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Resumo

A Rede de Laboratérios da OMS de Agentes Patogénicos Emergentes e Perigosos (EDPLN) em
Africa procura fornecer um servico de diagndstico para um conjunto de agentes patogénicos,
incluindo o virus do Ebola, o virus de Marburgo, o virus da febre hemorragica da Crimeia-Congo, o
virus da febre de Lassa, o virus da febre do Vale do Rift, o virus Lujo e o virus da Dengue. Devido a
natureza perigosa destes organismos é necessario um ambiente laboratorial seguro, como um
laboratério de biosseguranca de nivel 3 (BSL-3), para realizar procedimentos de diagnéstico. Este
laboratério deve ser projectado para assegurar que o pessoal e a area circundante sdo protegidos
dos agentes manuseados la dentro e deve ser capaz de ser gerido de forma sustentavel.

Os regulamentos internacionais actuais que regem a concepcao de laboratérios e as fontes de
informacéo relacionadas estdo enumerados e descritos neste documento. Os principais requisitos
destes documentos sdo comparados e analisados relativamente ao seu impacto nos problemas
operacionais e de manutencdo nos paises de baixos rendimentos. Sdo também discutidas
concepcbes de laboratério alternativas e as licdes aprendidas com o surto do Ebola na Africa
Ocidental. E fornecido um pequeno guia sobre 0s processos de concepcdo, construcdo e
comissionamento necessarios para os laboratérios de BSL-3.

Por fim, é fornecida uma ferramenta de avaliacdo de laboratérios como um quadro para a avaliagéo
de laboratérios de BSL-3. Esta ferramenta de avaliacdo é maioritariamente baseada nos requisitos
de BSL-3 delineados na 32 edi¢cdo do Manual de Biosseguranga da Organizacdo Mundial da Saude.
Apoés avaliacGes de estudos no Gana, Uganda e Quénia, a ferramenta foi revista para se adequar
melhor ao seu propdsito. A versdo final estd incluida neste documento. Espera-se que esta
ferramenta assista e oriente a criacdo de uma rede segura e sustentavel de laboratérios de BSL-3
para a EDPLN na Regido Africana.

Este documento contém as opinides colectivas de um grupo internacional de peritos e nao
representa necessariamente as decisées ou a politica definida da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).



Introducéao

InstalagGes de biosseguranca de nivel 3 sdo utilizadas para fornecer um nivel elevado de contengéo
aos laboratérios que trabalham com agentes patogénicos bioldgicos. Os requisitos para essas
instalagbes foram originalmente definidas no Manual de Biosseguranca Laboratorial da OMS, que foi
inicialmente publicado em 1983 e encontra-se agora na sua terceira edicao. Alguns paises, como os
Estados Unidos da América (EUA), Canada, Australia, Africa do Sul e Reino Unido criaram quadros
reguladores para definir ainda mais estas instalagbes e produziram documentos de orientacao
especificando as suas caracteristicas e requisitos de concepc¢ao. Estas actividades tém normalmente
sido lideradas por paises desenvolvidos e muitas vezes possuem especificagdes “excessivas’ e
caracteristicas adicionais fornecidas por avangos técnicos para criar instalagbes complexas e menos
eficientes do ponto de vista energético que requerem um nivel elevado de pericia técnica para
construir, encomendar, manter, reparar e recertificar. Embora estas solugdes funcionem bem em
paises com rendimentos elevados e tecnologicamente avangados com uma infra-estrutura de
contencao biolégica desenvolvida, podem ser pouco praticas para os paises com maiores restricbes
financeiras e com falta de infra-estruturas e pessoal qualificado. E igualmente importante o controlo
operacional e administrativo, embora o foco costume estar mais no controlo da engenharia. Neste
aspecto, uma instalacdo é apenas tdo boa como as capacidades e qualidades do seu pessoal,
independentemente de quao bem equipada estiver.

Este documento procura ir ao encontro das necessidades da Rede de Laboratérios da OMS AFRO
de Agentes Patogénicos Emergentes e Perigosos e fornece informacbes sobre a concepcéo,
construcado e comissionamento de laboratérios de contencdo bioldgica para o diagnoéstico de um
conjunto de agentes patogénicos virais emergentes como o Marburgo, Ebola, febre de Lassa, febre
do Vale do Rift, o virus Lujo, o virus da febre hemorragica da Crimeia-Congo e o virus da Dengue. As
orienta¢cBes internacionais sobre biosseguranca sdo analisadas, de modo a identificar os requisitos
gue podem ser facilmente cumpridos hum ambiente com recursos limitados sem necessidades
operacionais e de manutencao insustentaveis. Tem como base uma grande variedade de fontes de
informac&o nesta area e a experiéncia ganha no recente surto de Ebola para definir as principais
caracteristicas de laboratérios de BSL-3 e um conjunto de ferramentas eficaz de comissionamento
para assegurar que sao adequadas a sua finalidade. Os objectivos deste documento séo:
(a) Identificar as fontes de informacéo para a concepcédo e construcdo de instalacbes de BSL-3;
(b) Analisar os requisitos para a concepcao, construcao e comissionamento de instalacbes de
BSL-3;
(c) Fornecer uma ferramenta de avaliagdo laboratorial para avaliar os Laboratérios de Agentes
Patogénicos Emergentes e Perigosos (EDPL).



1. Fontes de informacao (orientagdes, padrdes, etc.) utilizados para conceber
e construir instalagbes de BSL-3 na Regido Africana

1.1 Legislacéo, orientacdes e regulamentos

Investigacbes na internet e discussdes prolongadas com peritos ndo produziram quaisquer
informacgbes sobre legislacdo/regulamentos/orientacdes relativamente a concepcdo de laboratérios
de alta contencdo na Regido Africana. No entanto, a EDPLN forneceu legislagio da Africa do Sul,
gue esta detalhada neste capitulo (seccdo 1.6). Outros paises na Regido estdo também a
desenvolver legislacdo nesta area. Existe um documento sobre laboratérios clinicos da Nigéria, que
enumera o0s requisitos de laboratérios de BSL-3, que foi modificado apds orientagcbes dos EUA.
Foram obtidas algumas informacdes sobre actividades com microorganismos modificados. A
Associacao Africana sobre Biosseguranca, recentemente formada, tem como um dos seus objectivos
apoiar a legislacéo e padroes emergentes nesta area;
http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-
strateqgic-directionhat.

Por isso, para muitos paises africanos que desejam construir uma instalacdo de BSL-3, a linha de
procedimento normal é seguir o Manual de Biosseguranca da OMS e as orientacdes fornecidas pelos
paises com rendimentos elevados, que muitas vezes agem como doadores. Os principais
documentos e regulamentos de orientacdo utilizados sdo dos EUA, Canada, Europa e Japdo. Os
requisitos que surgem de muitos destes documentos serdo considerados mais abaixo, com
comentérios acerca da sua praticabilidade em contextos de recursos limitados. Estes requisitos
basicos serdo depois utilizados para fornecer informacdes sobre os problemas de concepcao,
construcao, funcionamento e manutencao.

1.2 Manual de Biosseguranca Laboratorial da OMS

A terceira edicdo do Manual de Biosseguranca Laboratorial da OMS, (publicado em 2004 e actualmente a ser
revisto), funciona como a principal fonte de informacgéo internacional sobre requisitos de biosseguranca
laboratorial;

http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/en/Biosafety7.pdf

O actual Manual de Biosseguranca Laboratorial da OMS contém um conjunto de requisitos para um laboratoério
de BSL-3, que estdo resumidos na Tabela 1.


http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-strategic-directionhat
http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-strategic-directionhat
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/en/Biosafety7.pdf

Tabela 1 Requisitos da OMS para laboratorios de BSL-3

Separagéo

O laboratério deve estar separado de areas que estejam abertas a trafego
sem restricao dentro do edificio. Separacao adicional pode ser alcangada ao
colocar o laborat6rio num final de corredor sem saida ou através da
construcdo de uma particdo e porta ou de um acesso através de uma
antecamara (por exemplo, uma entrada com portas duplas ou de um
laboratério basico — Biosseguranca Nivel 2), descrevendo uma area
especifica criada para manter a diferenca na pressao entre o laboratério e o
espaco adjacente. A antecamara deve possuir instalagbes para separar a
roupa/EPP limpos e sujos; um chuveiro pode também ser necessario

Antecamara

As portas da antecamara podem fechar automaticamente e estar
interligadas, de modo a que apenas uma porta esteja aberta em determinado
momento. Pode ser fornecido um painel removivel para funcionar como
saida de emergéncia

Superficies

As superficies das paredes, chao e tectos devem ser resistentes a dgua e
faceis de limpar. As aberturas nestas superficies (por exemplo, para as
tubagens de servi¢o) devem estar seladas para facilitar a descontaminacéao
das salas.

Possibilidade
de selagem

A sala de laboratério deve ser selavel para a descontaminacdo. Os sistemas
de condutas de ar devem ser construido para permitir a descontaminacao
gasosa.

Janelas

As janelas devem estar fechadas, seladas e ser resistentes a quebras.

Lavatorio

Em cada porta de saida deve ser fornecida uma estacédo para lavar as maos,
com funcdo maos-livres.

Influxo de ar

Deve existir um sistema de ventilagdo controlada que mantém um fluxo de ar
direccional para a sala de laborat6rio. Deve ser instalado um aparelho de
monitorizacdo visual com ou sem alarmes para que o pessoal possa
constantemente assegurar que o fluxo de ar direccional adequado esta a ser
mantido.

HVAC

O sistema de ventilacédo do edificio deve ser construido de forma a que o ar
do laboratorio de contengéo — Biosseguranca Nivel 3 — ndo esteja a circular
noutras areas dentro do edificio. O ar pode passar por um filtro de alta
eficiéncia na separacao de particulas (HEPA), recondicionado e novamente
circulado dentro do laboratério. Quando o ar extraido do laboratdrio
(excluindo o das caAmaras de segurancga bioldgica) é langado para fora do
edificio, deve ser dispersado para longe de edificios ocupados e entradas de
ar. Dependendo dos agentes a serem utilizados, este ar pode ser descartado
através de filtros HEPA. Pode ser instalado um sistema de controlo de
aguecimento, ventilagéo e ar condicionado (HVAC) para prevenir a
pressurizacao positiva do laboratorio. Deve ser dada consideragéo a
instalacdo de alarmes audiveis ou facilmente visiveis para notificar o pessoal
sobre falhas no sistema HVAC. Todos os filtros HEPA devem ser instalados
de forma a permitir a descontaminacéo de gases e a realizagéo de testes.

Camaras de
seguranca

Céamaras de biossegurancga devem ser colocadas longe de &reas pedonais e
fora de correntes cruzadas de portas e sistemas de ventilacéo.

Escape

O ar extraido de camaras de biosseguranca de Classe | ou Classe Il (ver
Capitulo 10), que terdo passado por filtros HEPA, devem ser langados de
forma a evitar a interferéncia com o equilibrio do ar da camara ou do sistema
de escape do edificio.




O laboratério de contencéo deve possuir uma autoclave para a
descontaminacéo de residuos contaminados. Se residuos infecciosos tém
de ser removidos do laboratério de contencéo para descontaminacao e
Autoclave eliminacéo, estes devem ser transportados em recipientes selados,
inquebraveis e estanques, de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais, como apropriado.

Os aparelhos de precaucao de refluxo deve ser ajustados ao abastecimento
de 4gua. As linhas de vacuo devem ser protegidas com armadilhas de
Refluxo desinfectante liquido e filtros HEPA, ou equivalentes. As bombas de vacuo
alternativas devem também ser devidamente protegidas com armadilhas e
filtros.

O projecto da instalacdo e os procedimentos operacionais do laboratério de
Documentacéao contencado — Biosseguranca Nivel 3 — devem ser documentados.

Em Biosseguranca Nivel 3, a manipulacédo de todos os materiais
potencialmente infecciosos deve ser feita dentro de uma camara de
biosseguranca ou noutro equipamento de contencao primario. Deve ser
dada consideracao a equipamentos como centrifugas, que irdo necessitar de
acessorios de contencao adicionais, por exemplo baldes de seguranca ou
rotores de contencdo. Algumas centrifugas e outros equipamentos, como
instrumentos de separacao de células para serem usados com células
infectadas, podem necessitar de ventilacdo de escape local adicional com
filtros HEPA para uma contencéao eficaz.

Equipamento
de laboratério

1.3 Orientacédo dos EUA: Biosseguranca em Laboratérios Microbioldgicos e
Biomeédicos (BMBL)

A BMBL nos EUA htip://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf é provavelmente o
documento de orientacdo mais influente utilizado no contexto africano. De facto, as suas definicbes
de requisitos de BSL-3 tém sido directamente incorporadas no documento de orientacdo nigeriano
para laboratérios clinicos.
http://www.mlscn.gov.ng/files/miscn_docs/[LABORATORY%20DESIGN%20-
%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf.

Os requisitos e recomendacdes para a concepc¢do de instalacbes na 52 edicdo da BMBL sé&o
semelhantes aos do Manual da OMS e incluem algumas boas praticas que ndo implicam custos
adicionais excessivos. No entanto, existem especificagdes que implicam despesas excessivas, 0 que
pode ndo ser pratico num contexto de recursos limitados. A lista fornece informagdes Uteis para o
cliente e empreiteiro para a construgdo dessa instalacdo, embora algumas especificagbes possam
levar a que as solucdes adoptadas sejam dispendiosas. A tabela seguinte é adaptada da edigdo mais
recente da BMBL.


http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf
http://www.mlscn.gov.ng/files/mlscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf
http://www.mlscn.gov.ng/files/mlscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf

Tabela 2 Requisitos da 52 Edicdo da BMBL nos EUA

Requisito

Area separada

Comentério

As portas do laboratério devem fechar automaticamente e possuir fechaduras
de acordo com as politicas institucionais. O laboratorio deve estar separado das
areas que estdo abertas a fluxo de trafego sem restricbes dentro do edificio. O
acesso ao laboratério é restrito. O acesso ao laboratério faz-se através de duas
portas que fecham automaticamente. Uma sala para mudanca de roupa
(antecamara) pode ser incluida na passagem entre as duas portas que fecham
automaticamente.

Lavatorio

Os laboratérios devem ter um lavatério para a lavagem das maos. O lavatério
deve ter uma fungdo maos-livres ou funcionar automaticamente. Deve estar
localizado perto de uma porta de saida. Se o laboratorio estiver dividido em
varios laboratorios, cada zona deve possuir um lavatério para a lavagem das
maos. Lavatérios adicionais podem ser necessarios sempre que determinado
pela avaliacéo de riscos.

Laboratérios selados

O laboratério deve ser feito de modo a que possa ser faciimente limpo e
descontaminado. N&o sdo permitidos carpetes e tapetes. Juntas, chdo, paredes
e tecto devem ser selados. Deve ser possivel selar os espacos a volta de portas
e aberturas de ventilacdo para facilitar a descontaminacao.

Chéo, paredes e
tectos

O chéo deve ser antiderrapante, impermeavel a liquidos e resistente a quimicos.
Deve ser considerada a instalacdo de chdo sem juntas, selado, resistente ou
envernizado, com rodapés integrados. As paredes devem ser construidas de
modo a produzir um acabamento selado e nivelado que possa ser facilmente
limpo e descontaminado. Os tectos devem ser construidos, selados e acabados
de acordo com as paredes do laboratorio.

Descontaminacéao

Deve ser considerada a descontaminacdo de todo o laboratério quando existir
uma contaminacdo grave do espaco, mudancas significativas na utilizacdo do
laboratério, grandes renovacdes ou encerramentos de manutencéo. A seleccao
dos materiais apropriados e métodos utilizados para descontaminar o
laboratdrio devem ter como base a avaliagéo de riscos.

Mobilia e bancos

A mobilia de laboratério deve ser capaz de suportar as cargas e uSsO0S
antecipados. Os espacos entre bancos, cAmaras e equipamento deve estar
acessivel para limpeza. Os tampos dos bancos devem ser impermeaveis a agua
e resistentes ao calor, solventes organicos, acidos, alcalinos e outros quimicos.
As unides devem ser suaves e facilmente limpas e ndo devem criar fendas. As
cadeiras utilizadas no trabalho de laboratério devem estar cobertas com um
material ndo poroso que possa ser facilmente limpo e descontaminado com o
desinfectante apropriado.

Janelas Todas as janelas no laboratério devem estar seladas.

Camaras de biosseguranca devem ser instaladas para que as flutuacdées no
Camaras de abastecimento do ar e o ar extraido da sala ndo interfiram com operacbes
seguranca sérias. As camaras de biosseguranca devem estar longe de portas, de areas de

laboratério bastante percorridas e de outras possiveis perturbacdes no fluxo de
ar.

Filtros, armadilhas

As linhas de vacuo devem estar protegidas com filtros HEPA, ou o seu
equivalente. Os filtros devem ser substituidos sempre que necessario. Podem
ser necessarias armadilhas com desinfectante liquido.

Estacdo para a
lavagem dos olhos

Uma estacdo para a lavagem dos olhos deve estar prontamente disponivel no
laboratorio

HVAC

E necessario um sistema de ventilagdo de ar por condutas. Este sistema deve
fornecer um fluxo de ar direccionado sustentavel ao aspirar o ar no laboratério
de areas “limpas” em direcgdo a areas “potencialmente contaminadas”. O
laboratorio sera desenhado de forma a que o fluxo de ar ndo seja revertido em
caso de falhas.




Requisito Comentario

O pessoal de laboratério deve ser capaz de verificar o fluxo de ar direccional.
Verificacao do fluxo Deve ser fornecido um aparelho de monitorizagao visual, que confirma o fluxo
de ar de ar direccional, a entrada do laboratério. Devem ser considerados alarmes
audiveis para notificar o pessoal sobre a interrupcédo no fluxo de ar.

O ar extraido do laboratério ndo pode voltar a circular em qualquer outra area do

Recirculacéo e
¢ edificio.

O ar extraido do laboratorio deve ser dispersado longe de areas ocupadas e da
entrada de ar do edificio ou entdo deve ser filtrado com filtros HEPA. As
Ar extraido condutas que levam o ar a partir de zonas contaminadas devem estar
devidamente rotuladas e a sua instalacdo deve ser estavel de modo a prevenir
fugas para outros espacos.

O alojamento de filtros HEPA deve manter o filtro apertado e deve possuir
amortecedores de isolamento estanques ao gas, acessos de descontaminacao
e/ou capacidade de troca de sacos (com procedimentos de descontaminacéo
apropriados). O alojamento de filtros HEPA deve permitir o teste a fugas para
cada filtro e montagem. Os filtros e o alojamento devem ser certificados no
minimo todos os anos.

Alojamento de filtros

O edificio deve possuir um método para a descontaminacdo de todos os
residuos laboratoriais, de preferéncia dentro do laboratério (por exemplo,
autoclave, desinfeccdo quimica ou outro método de descontaminacao validado).

Descontaminacdo de
residuos

O equipamento e actividades que possam produzir aerossois infecciosos devem
estar contidos em dispositivos de barreira primaria que extraem o ar através de
Contencdo priméria filtracdo HEPA ou outra tecnologia equivalente antes de este ser lancado para o
laboratorio. Estes filtros HEPA devem ser testados e/ou substituidos no minimo
todos os anos.

Descontaminacéo do Na concepc¢ao da instalacdo deve ser dada atencdo a formas de descontaminar
equipamento grandes pecgas de equipamento antes de estas serem retiradas do laboratério.

A concepcdo da instalacdo de BSL-3, os parametros operacionais e 0s
procedimentos devem ser verificados e documentados antes do inicio das
Verificagdo/Certificaca operacdes. As instalacbes devem ser novamente verificadas e documentadas,
o} no minimo, todos os anos. As camaras de biosseguranca devem ser
certificadas, no minimo, todos os anos por um engenheiro biomédico certificado
e documentadas.

1.4 Legislacéo europeia

O exemplo da legislagdo europeia pode ser um exemplo util de uma directiva global feita para
abranger os laboratdrios nos paises ao longo de um continente, desde 0s que possuem
regulamentos e orientacdes de biossegurancga consolidados aos que ndo tém um quadro legislativo
pré-existente.

A Directiva da UE 2000/54 (http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32000L0054),
produzida originalmente em 1998, fornece uma pequena lista de medidas de contencgédo para cada
classe de laboratorio. As medidas descritas sdo especificadas, recomendadas ou ndo necessarias. E
0 antecedente legislativo que define estas instala¢des e deve ser cumprido por qualquer laboratorio.
Os pontos relevantes da directiva da UE relacionados com a biosseguranca do laboratério séo
apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 ANEXO V. da Directiva da UE 2000/54 do Parlamento Europeu e do Conselho de 18 de
Setembro de 2000 sobre a proteccdo de trabalhadores de riscos relacionados com a exposicdo a
agentes bioldgicos no local de trabalho. INDICACOES RELATIVAS A MEDIDAS E NIVEIS DE
CONTENCAO (Artigos 15(3) e 16(1)(a) e (b)).


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32000L0054

‘ N.© ‘ Requisito BSL-3

1 O local de trabalho deve estar separado de qualquer outra R
actividade no mesmo edificio (Recomendado)

2 A entrada e extracgdo de ar no local de trabalho devem S (Sim)
ser filtradas utilizando (HEPA) ou semelhante no ar extraido

3 O acesso deve ser restrito a apenas trabalhadores S
designados

4 O local de trabalho deve ser selavel, de modo a permitir a R
desinfeccéo

5 Procedimentos de desinfec¢éo especificos S

6 O local de trabalho deve manter uma pressao do ar R
negativa relativamente a atmosfera

7 Controlo de vectores eficiente, por exemplo roedores e S
insectos

8 As superficies devem ser impermeaveis a agua e faceis de S
limpar. Sim, para bancos. Sim, para bancos e chéo para bancos e chéo

9 Superficies resistentes a acidos, alcalinos, solventes, S
desinfectantes

10 | Armazenamento seguro de um agente biolégico S

11 | Uma janela de observacdo, ou uma alternativa, deve estar R
presente, de modo a que 0s ocupantes possam ser vistos

12 | O laboratério deve ter o seu proprio equipamento R

13 O material infectado, incluindo quaisquer animais, deve S
ser manuseado numa camara de segurancga ou de guando a infeccao é
isolamento, ou em qualquer outro local de contencédo por via aérea
adequado

14 | Incineradora para a eliminag&o de carcacas de animais S

disponivel

Esta legislagdo estabelece as especificacdes basicas de um laboratério de contencdo que devem ser
satisfeitas de forma a cumprir a directiva, e estas muitas vezes tém sido incorporadas directamente
nos regulamentos nacionais governamentais. No entanto, de modo a fornecer mais informacoes
sobre como alcangar estes requisitos indicativos, muitos governos produziram 0S seus proprios
documentos de orientagdes nacionais. Estas orientacdes sdo normalmente muito mais detalhadas e
fornecem mais informagcBes sobre como estes requisitos podem ser alcangados, muitas vezes
definindo formas de como podem ser cumpridos. De forma geral, os governos podem escolher
“exagerar”, i.e. definir um nivel mais elevado do que especificado na directiva, ou incorporar apenas
0S requisitos basicos. Isto pode reflectir a posi¢cdo da autoridade reguladora governamental antes da
directiva ser incorporada (originalmente em 1989), podendo ter necessitado de um nivel mais
elevado de contencao, ou pode reflectir o padrdo normalmente utilizado nesse pais. Por exemplo: o
Reino Unido modifica e expande a lista referida anteriormente nos seus documentos de orientagdo.
O regulador do Reino Unido escolheu “exagerar” as recomendagdes da Directiva da UE em
especificagbes, como o0 uso de pressdo negativa (hitp://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-
cont.ntm). A Tabela 4 mostra uma comparagéo entre os documentos da UE e do Reino Unido para
0s requisitos seleccionados.



http://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-cont.htm
http://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-cont.htm

Tabela 4. Comparacéo entre as especificacdes do Reino Unido e da UE para os requisitos
seleccionados da instalagao.

Requisito
Reino Unido*

(Nameros da UE da Tabela 3)

1 O local de trabalho deve estar separado de
qualquer outra actividade no mesmo R S
edificio

4 O local de trabalho deve ser selavel, de R S
modo a permitir a desinfecgéo

6 O local de trabalho deve manter uma
pressao do ar negativa relativamente a R S
atmosfera

11 Uma janela de observacao, ou uma
alternativa, deve estar presente, de modo a R S
gue 0s ocupantes possam ser Vistos

12 O laboratério deve ter o seu préprio S
equipamento R desde que seja

razoavelmente
praticavel

13 O material infectado, incluindo quaisquer S S
animais, deve ser manuseado numa quando a )
camara de seguranca ou de isolamento, ou infeccao é por quand(_) ©
em qualquer outro local de contencao via aérea produzido

qualquer aerossol

adequado

*S = Sim, R = recomendado

A situagéo para paises com uma cultura menos desenvolvida de biosseguranga seria incorporar a
directiva na legislacao, reflectindo a abordagem padrdo mais baixa para um laboratério de BSL-3. A
medida que a cultura de seguranga biologica se desenvolve, os paises podem decidir “exagerar”
alguns dos requisitos e/ou desenvolver os seus proprios documentos de orientacao.

1.5 Outras orientacdes nacionais

Os requisitos para a concepcdo de laboratorios de Biosseguranca Nivel 3 (BSL-3) estdo
especificados nos documentos de orientagdo produzidos por muitos paises. Estes documentos
variam nos detalhes fornecidos e nas normas estabelecidas e sdo muitas vezes utilizados como
instrumentos para os reguladores assegurarem o cumprimento da biosseguranga. Os principais
documentos séo fornecidos pelos seguintes governos e podem ser transferidos de forma gratuita.

Canada
Padrdo de Biosseguranca (2015)
http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbs-ncb/assets/pdf/cbsg-nldcb-
eng.pdf
Os canadianos, na sua Ultima edi¢do de orientagdes de biosseguranca, tentaram assegurar que as
orientacdes tinham como base as evidéncias ao obterem consenso para 0s requisitos de grupos de
discusséo de peritos em contencao.



http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbs-ncb/assets/pdf/cbsg-nldcb-eng.pdf
http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbs-ncb/assets/pdf/cbsg-nldcb-eng.pdf

Franca
Ministério do Trabalho “Saude e Seguranga no Trabalho: Parte Il Biosseguranca (em
Francés)
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGI
SCTA000018530514&cidTexte=L EGITEXT000006072050&dateTexte=20120720

Alemanha
Bundesanstalt fur Arbeitsschulz und Arbeitzmedizin (BauA) [Instituto Federal para a
Seguranca e Saude Ocupacional]
“‘Medidas de proteccdo para actividades especificas e ndo especificas envolvendo agentes
biolégicos em laboratérios”
http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Biological-Agents/TRBA/pdf/ TRBA-100.pdf

1.6 Africado Sul

Existem varios regulamentos dentro da Africa do Sul relativamente & seguranca bioldgica, concepcao
e funcionamento dos laboratérios de biosseguranca, que podem incluir o seguinte:

1. Lei sobre Nao Proliferacdo de Armas de Destruicdo Macica, 1993 (Lei 87 de 1993),
Declaracdo de certos artigos e tecnologias biolégicos como artigos controlados e medidas
de controlo aplicaveis a esses artigos (N.° 19)
http://www.saflii.org/cgi-
bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomdal993515/nowomdal993515.html&guery=Non
proliferation of Weapons of Mass Destruction Act, 1993 %28Act 87 of 1993%29

2. Lei sobre Nao Proliferacdo de Armas de Destruicdo Macica, 1993 (Lei 87 de 1993),
Regulamentos relativos ao registo de pessoas que controlam qualquer actividade
relativamente a artigos controlados ou que tém artigos controlados na sua posse ou custddia
ou sob o seu controlo
http://www.saflii.org/cqi-
bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomdal993515/nowomdal993515.htmi&query=Non
proliferation of Weapons of Mass Destruction Act, 1993 %28Act 87 of 1993%29

3. Lei sobre Saude e Seguranga Ocupacional, 1993 (Lei 85 de 1993), Regulamentos para
agentes bioldgicos perigosos (N.° 1390)
http://www.saflii.org/za/legis/consol_act/ohasal993273/

4. Lei sobre Organismos Geneticamente Modificados, 1997 (Lei 15 de 1997)
http://www.saflii.org/cqi-
bin/disp.pl?file=zal/legis/consol_act/gmoal997286/gmoal997286.html&guery=Genetically
Modified Organisms Act, 1997, %28Act 15 of 1997%29

5. Lei sobre Saude (Lei 61 de 2003): Regulamentos relativos ao Registo de Laboratérios
Microbiologicos e a Aquisicdo, Importacdo, Manuseamento, Manutengcédo e Abastecimento
de Agentes Patogénicos Humanos, R178 de 2012
http://www.saflii.org/cqi-
bin/disp.pl?file=zallegis/hist _reg/nha6102003rangnrl78590/nha6102003rangnrl78a2m2012
665.html&guery=Act 61 +health +R178

1.7 Outros paises na Regido Africana

O documento nigeriano Laboratory Design: MLSCN Approved Guidelines, publicado pelo Conselho
Médico de Ciéncias Laboratoriais da Nigéria, que é baseado nos requisitos do CDC dos EUA
(BMBL), € uma excelente introducdo a concepc¢do de laboratérios e pode ser utilizado como um
documento de referéncia.
http://www.mlscn.gov.ng/files/miscn_docs/[LABORATORY%20DESIGN%20-
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http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720
http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Biological-Agents/TRBA/pdf/TRBA-100.pdf
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/num_act/nowomda1993515/nowomda1993515.html&query=Non%20proliferation%20of%20Weapons%20of%20Mass%20Destruction%20Act,%201993%20%28Act%2087%20of%201993%29
http://www.saflii.org/za/legis/consol_act/ohasa1993273/
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/consol_act/gmoa1997286/gmoa1997286.html&query=Genetically%20Modified%20Organisms%20Act,%201997,%20%28Act%2015%20of%201997%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/consol_act/gmoa1997286/gmoa1997286.html&query=Genetically%20Modified%20Organisms%20Act,%201997,%20%28Act%2015%20of%201997%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/consol_act/gmoa1997286/gmoa1997286.html&query=Genetically%20Modified%20Organisms%20Act,%201997,%20%28Act%2015%20of%201997%29
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/hist_reg/nha61o2003rangnr178590/nha61o2003rangnr178a2m2012665.html&query=Act%2061%20+health%20+R178
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/hist_reg/nha61o2003rangnr178590/nha61o2003rangnr178a2m2012665.html&query=Act%2061%20+health%20+R178
http://www.saflii.org/cgi-bin/disp.pl?file=za/legis/hist_reg/nha61o2003rangnr178590/nha61o2003rangnr178a2m2012665.html&query=Act%2061%20+health%20+R178
http://www.mlscn.gov.ng/files/mlscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf

%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf.

1.8 Orientacdes fornecidas por organismos de financiamento e outras

instituicoes
Nos ultimos anos, existiram mais informacdes detalhadas desenvolvidas por laboratorios nacionais,
financiadores de investigacdes, universidades e outras instituicbes para fornecer orientagbes sobre
as questdes praticas da concepcdo de laboratérios de contencdo. Estes documentos oferecem
informacBes mais préaticas e pretendem assegurar que a organizagdo cumpre 0S requisitos nacionais
e organizacionais e muitas vezes apoia-se na experiéncia organizacional para incorporar as licbes
aprendidas. Alguns exemplos sdo enumerados de seguida:

Concepcdao das Instalagdes dos Institutos Nacionais de Saude (INS) dos EUA
http://orf.od.nih.gov/PoliciesAndGuidelines/BiomedicalandAnimalResearchFacilitiesDesignPol
iciesandGuidelines/DRMHTMLver/Chapter2/Pages/Section2-
5ContainmentLaboratoriesatBSL-3Level.aspx

Conselho de Investigacdo Médica do Reino Unido (MRC)
http://lwww3.imperial.ac.uk/pls/portallive/docs/1/1511900.PDF

Associacdo Americana de Biosseguranca (EUA)
http://www.absa.org/trainingtools.html

Universidade de Guias de Concepcao da California (EUA)
http://www.ucop.edu/risk-services/_files/labdesign quide.pdf

Embora as especificacdes fornecidas nestes documentos sejam destinadas aos paises de origem,
podem conter implicacBes para alguns laboratorios em Africa. Se os laboratérios estiverem a realizar
estudos ou a ser financiados por instituicdes como os Institutos Nacionais de Saude ou o Conselho
de Investigacdo Médica, terdo de se conformar a sua orientacao.

1.9 Padrdes relevantes

Camaras de seguranca

Existem varios padrdes internacionais utilizados para a certificacdo e testes anuais das camaras de
seguranca. Para as camaras de seguranga de Classe | e Il, existem o EN12469 (Europa) e o
NSF/ANSI 49-2002® (EUA), CSA Z316.3-95 (Canada), JIS K 3800 (Jap&o) ou AS 2252 (Australia).
Para as camaras de Classe lll, existem a Monografia de Seguranca Laboratorial, NIH 1979(5)
(http://www.docfoc.com/laboratory-safety-monograph-1979) e os Padrdes Britanicos/Europeus BS EN
12469-2000.

Laboratorios

O Padrao ANSI/ASSE Z9.14 centra-se na verificagdo do desempenho de controlos de engenharia
relacionados especificamente com caracteristicas do sistema de ventilagdo de BSL-3 e de
instalacbes de Biosseguranga Animal Nivel 3 (ABSL-3). Foram recentemente emitidos testes e
metodologias de verificacdo de desempenho dos sistemas de ventilagdo para os BSL-3 e ABSL-3. O
Padrdo ANSI/ASSE Z9.14-2014 é o unico documento de orientagdo que fornece uma metodologia
para verificar os sistemas de ventilacdo nessas instalacdes. O padrdo fornece uma componente de
uma abordagem mais gradual e com base em riscos para alcancar os objectivos de contencéo
apropriados aos riscos do agente e da actividade laboratorial. (http://www.absa.org/resansiasse.html)
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http://orf.od.nih.gov/PoliciesAndGuidelines/BiomedicalandAnimalResearchFacilitiesDesignPoliciesandGuidelines/DRMHTMLver/Chapter2/Pages/Section2-5ContainmentLaboratoriesatBSL3Level.aspx
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http://www.docfoc.com/laboratory-safety-monograph-1979)
http://www.absa.org/resansiasse.html

1.10 Documentos de comissionamento

O comissionamento € uma parte importante tanto da concep¢do como da garantia que a instalacéo
funciona como pretendido. Os critérios para a aceitacdo devem ser definidos desde o inicio da
concepcéo e testados em funcéo da expectativa de desempenho durante a construcdo e como um
sistema completo. As evidéncias de alcancar o nivel pretendido de desempenho no comissionamento
funcionam como uma linha de base para a manutencdo e desempenho continuo. As Orientacfes
Laboratoriais de Biosseguranca, 2005 (Capitulo 5) do Canada enumeram alguns dos requisitos de
comissionamento para os diferentes niveis de contencdo http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/Ibg-
Idmbl-04/ch5-eng.php.

Embora algum do comissionamento descreva verifica¢cdes visuais basicas, outras assumem

um sistema complexo de aquecimento, ventilacdo, ar condicionado (HVAC) e o uso de
equipamento e empreiteiros especializados.

1.11 Documentos de biosseguranca

2.

A perspectiva de bioterrorismo destaca a necessidade de proteger as instalacbes que armazenam,
trabalham com ou transferem materiais perigosos daqueles materiais bioldégicos que sédo
intencionalmente mal utilizados ou desviados para fins maldosos. O nivel e tipos de medidas de
seguranca necessarios estdo directamente relacionados com o risco do material (neste caso
elevado) e o risco de ameaca. Os requisitos de biosseguranca irdo ter impacto na construcdo de
guaisquer instalacdes de BSL-3. Os requisitos definitivos podem estar dependentes das avaliactes
de riscos realizadas relativamente a situacdo de seguranca de um pais. Os dois documentos de
referéncia que devem ser utilizados sdo as Orienta¢gBes Laboratoriais da OMS sobre Biosseguranca
e as Orientacfes de Melhores Préaticas da OCDE sobre Biosseguranca para os BRC. Ambos estédo
disponiveis de forma gratuita na internet nas seguintes ligacoes.
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/ WHO CDS EPR_ 2006 _6.pdf
http://www.oecd.org/sti/biotech/38778261.pdf

Um documento mais técnico pode ser obtido, a pedido, do Instituto Internacional de Investigacéo
sobre a Paz de Estocolmo, Manual de Biosseguranca Aplicada para as Ciéncias da Vida.
http://www.sipri.org/publications/covers/biosecurity.jpg/view

O impacto destes documentos na construcdo de instalacbes de BSL-3 sera discutido nos capitulos
seguintes.

Concepcao, construcao e comissionamento de BSL-3

2.1 Desenvolvimento de conceitos/resumo do projecto

Se tiver sido decidido, por parte de uma organizacdo, que um laboratorio de BSL-3 é necessario,
sera entdo importante determinar o propésito do laboratério antes que este seja projectado e
construido, i.e. serd exclusivamente uma instalacéo de diagnésticos ou serdo incluidos programas
de investigacdo? Que agentes serdo utilizados no laboratério? Seréo realizados isolados de virus
ou apenas métodos genéticos ou imunolégicos? Que equipamento sera necessario? Assim que o
propésito estiver definido, serd necessario definir uma estimativa do potencial rendimento de
amostras para existir uma ideia de pontos como o tamanho do laboratério, nUmeros de pessoal e
de camaras de biosseguranca. E importante permitir um pouco de flexibilidade para assegurar que
o laboratério pode ser expandido caso seja necessario. Sera também importante determinar o fluxo
de pessoal, amostras e residuos, etc. a entrar e sair do laboratério. Todos estes factores devem ser
considerados antes que um projecto preliminar possa ser feito, a partir do qual o desenho detalhado
e os planos de construgdo podem ser acrescentados. Os fundos para a construgédo da instalacdo
devem ser identificados, assim como um or¢camento para as despesas de funcionamento anuais
(energia, salarios de pessoal ndo cientifico, manutencdo, equipamento e testes de filtros). Estima-
se que nos EUA e na Europa as despesas de funcionamento anuais sejam aproximadamente 10%
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dos custos de construgéo iniciais. Planos de formagéo, incluindo custos para o pessoal e gestao,
devem também ser incluidos. Deve ser avaliada a disponibilidade de empreiteiros que sejam
capazes e estejam disponiveis para construir o laborat6rio num contexto especifico, especialmente
se for para incluir elementos altamente técnicos no projecto.

O local do laboratério pode influenciar o desenho do conceito, ou entdo o desenho pode
impulsionar a localizacdo geografica da instalagdo. O resumo do projecto tera de ser acordado ao
mais alto nivel, i.e. pela administracdo da instalacao, ministério da saude e/ou doadores e devera
ser acordado um orcamento provisério que abranja pontos como a manutencdo continua e a
alocacédo de pessoal.

Uma visdo geral do processo de concepcdo, construcdo e comissionamento € fornecido no
documento “A gestédo, concepcdo e operagdo de laboratérios de contencao microbiolégica”, da
ACDP do Reino Unido, disponivel gratuitamente em
http://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-cont.htm

2.2 Avaliacao das opc¢oOes de disposicao

Assim que exista um acordo sobre o resumo do projecto, espaco disponivel para construcao, niveis
de ocupacdo antecipados e fluxos de processo, entdo podem ser desenvolvidas as plantas
preliminares do laboratério. O local do laboratério e as areas associadas (escritorios, entradas, casas
de banho, instalacbes de descontaminacdo, recepcdo de amostras, etc.) podem ser avaliados e
depois transformados em plantas. Isto ird permitir que os planos de engenharia sejam preparados
para o abastecimento de electricidade, iluminagéo, drenagem e ventilacdo. Podem existir restricdes
significativas na escolha da disposi¢cdo se um laboratério existente for remodelado ou associado de
perto com instalacbes existentes.

2.3 Critérios regulamentares e de desempenho

E importante especificar o desempenho necessario do laboratério, que os construtores deveréo
respeitar. Alguns destes critérios de desempenho serdo obtidos dos documentos enumerados e
descritos anteriormente (Capitulo 1). Pode acontecer que a especificacdo regulamentar pode ir de
encontro aos requisitos de BMBL ou de doadores especificos, uma vez que essa pode ser a forma
mais facil e muitas empresas de construcdo podem estar familiarizadas com essas especificacdes.
No entanto, obter especificagfes laboratoriais aceitaveis de forma independente pode por vezes ser
mais sustentavel e econémico. Os critérios de desempenho que podem ser definidos incluem:

(a)Prestacéo de servigos essenciais;
e Céamaras de biosseguranca,
e Lavatérios para a lavagem das maos,
e Antecamaras,
(b)Magnitude das cascatas de ar negativo (se utilizadas);
(c) Taxas de mudanca de ar;
(d) Controlo/limites de temperatura;
(e) Especificaces da filtracéo;
(f) Capacidades de gestao de residuos;
(g) Padrbes de biosseguranca a serem seguidos;
e Armazenamento seguro,
e Controlo do acesso,
e Seguranga fisica.
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2.4 Especificacbes dos requisitos dos utilizadores e especificagcdes técnicas

Uma vez acordados o conceito basico, critérios regulamentares e de desempenho, entdo é
preparada uma especificagdo dos requisitos de utilizador (URS). A URS é um documento que
enumera todas as caracteristicas, componentes, fluxos de processo e parametros operacionais, que
sdo necessarios para realizar os objectivos de um projecto de construgdo, tal como descrito no
resumo do projecto. De forma mais simples, é uma lista de tudo o que deve ser considerado na
concepcgao de uma nova instalacdo de modo a que esta cumpra o seu propdsito. Este documento ira
necessitar de contribuicbes da administracdo da instalacdo, cientistas, engenheiros da instalacéo e
representantes de seguranca para assegurar que 0s seus requisitos sao incluidos. No entanto, €
fundamental que o documento ndo se torne numa lista de desejos dispendiosa, mas sim que reflicta
as reais necessidades do laboratério.

A URS deve depois ser transformada num documento com especificagcdes técnicas. Caso nao exista
a competéncia para transformar a URS numa especificacdo técnica dentro da organizacao, pode ser
necessario procurar no exterior; de outra forma, um facilitador experiente sera necessario, uma vez
gue este documento sera dado aos projectistas como base para o projecto do laboratério.

O documento ira incluir as especificacfes necessarias para cumprir os regulamentos, tais como os
indispensaveis para realizar os procedimentos fundamentais para o laboratério desempenhar a sua
funcédo e respeitar os cédigos de construcdo locais (regulamentacédo de seguranca contra incéndios,
etc.). Isto ira incluir as especificacdes de componentes para o laboratério, incluindo: informacdes
sobre as necessidades de manutencao, servicos publicos, bancos, equipamento pequeno, camaras
de biosseguranca, equipamento de proteccdo pessoal (EPP), armazenamento de agentes e
guimicos, resisténcia a quimicos nos processos, limpeza, desinfectante e fumigacdo. Esta
especificacdo técnica ira ser utilizada ao longo do processo como uma verificagcdo que o laboratério
continua em conformidade durante todo o processo de construcdo. E importante que este documento
seja revisto de forma externa por peritos de laboratério, especialmente peritos de engenharia
laboratorial, antes de ser aceite.

2.5 Projecto detalhado

A especificacdo técnica serd o documento de referéncia que sera fornecido ao projectista escolhido,
gue ir4 desenvolver um projecto detalhado em consulta com os clientes. O projecto detalhado ira
incluir plantas, desenhos, especificagdbes de componentes, identificacdo e posicionamento do
equipamento.

2.6 Validacao/Qualificagéo

A validacéo pode ser definida como a garantia que o laboratorio cumpre as necessidades do cliente.
A qualificacdo pode ser definida como a acg¢do de provar que as premissas, sistemas e artigos de
equipamento do laboratério funcionam de forma correcta, tal como definido na URS. Recentemente,
0s conceitos de validagédo do projecto (VP), qualificacdo de instalagéo (QIl), qualificagcdo operacional
(QO) e qualificacdo de desempenho (QP) foram adoptados por laboratérios de contencdo de nivel
elevado da industria farmacéutica. Estes conceitos provaram ser (teis para assegurar que 0S
projectos complexos sao correctamente executados. No entanto, para fazé-lo, sdo necessarios
bastantes recursos e documentacéo. A definicdo destas componentes séo as seguintes:

a) Validacdo do projecto — Assegurar que o0s projectistas compreendem a URS e que o
projecto detalhado cumpre todos os requisitos e identificar como € que serd feito e
documentado (por exemplo, duas camaras de seguranca de Classe Il sdo apresentadas no
projecto de laboratério);
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b) Qualificacéo de instalacao — Assegurar que o equipamento é entregue e instalado tal
como especificado (por exemplo, assegurar que a camara € do modelo correcto e é
instalada na posicdo correcta);

c) Qualificacao de desempenho — Assegurar que o equipamento, etc., funciona de forma
consistente tal como especificado (por exemplo, assegurar que os filtros do fluxo de ar, etc.,
funcionam tal como especificado). Isto ird envolver a criacdo de certificados de
conformidade;

d) Qualificacao operacional — Assegurar que 0 equipamento consegue fazer aquilo que foi
criado para fazer (por exemplo, assegurar que a camara pode ser utilizada para realizar os
procedimentos de diagnéstico pretendidos. Isto ira incluir o desenvolvimento de POP, planos
de formacgéo, etc.).

Um ultimo exercicio de simulacao do laboratério pode ser usado para garantir que o laboratério esta
pronto a ser utilizado.

Os custos de validacédo/qualificacdo s&o muitas vezes estimados a 10% dos custos de construcéao
para laboratérios de contencao complexos, tal como os utilizados nos EUA e na Europa Ocidental.
No entanto, os requisitos de qualificacdo irdo depender do tamanho e complexidade do laboratério.
Quantas mais componentes, como: sistemas HVAC e autoclaves, que sdo complexos e possuem
requisitos de comissionamento significativos, mais recursos sdo necessarios para encomendar a
instalacdo e maior é a necessidade para especialistas em comissionamento. Outros aspectos de
comissionamento, como assegurar 0 correcto posicionamento e instalacdo de tomadas eléctricas, ira
fazer com que sejam necessarios menos profissionais especializados e planeamento. Realizar este
processo ird permitir ao cliente assegurar que o laboratorio construido cumpre as especificacées
necessarias. O comissionamento deve ser programado no plano geral de trabalho para a construcéo
do laboratério e pode necessitar de um administrador de comissionamento dedicado que funcione
como um foco para as varias actividades de comissionamento. A gestdo de comissionamento deve
assegurar a recepcao atempada por parte do cliente de uma instalacdo totalmente funcional para o
objectivo pretendido.

2.7 Modelo de comissionamento

Em baixo segue um exemplo de um modelo de comissionamento utilizado nas instala¢cdes de BSL-3 do
Reino Unido.

Aquecimento/arrefecimento e ventilagéo

Desempenho Verificado (OK) Comentarios

especifico e or e medidas
Componente P P

verificacdes (iniciais/nome)
necessarias

Unidade de producéo de
calor

Unidade de arrefecimento

Sistemas de agua gelada

Refrigeracéo
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Sistemas de agua de
temperatura elevada

Sistemas de agua fria

Sistemas de ventilacao

Sistemas de extraccdo de
ar

Instalacdo de combustivel

Sistemas eléctricos e de controlo

Componente

Energia de alta tenséo

Desempenho
especifico e

verificacdes
necessarias

Verificado (OK)
por
(iniciais/nome)

Comentarios
e medidas

Energia LV

Instalacdes de
iluminacao

Sistemas de seguranca

Sistemas de
comunicacdes publicas

Sistemas de energia de
emergéncia

Sistemas da UPS

Geradores/modo
espera

Alarmes de incéndio e
de fumo

Sistemas de
comunicacao

Sistemas de
informacgéo TIC

Sistemas de gestao de
edificios

Sistemas de criacédo de
energia a partir de
recursos renovaveis
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3. Analise das orientac0es sobre problemas operacionais e de manutencéo e o
seu impacto em contextos de poucos recursos

Os requisitos detalhados nas fontes de informacao enumeradas (Capitulo 1) sdo muitos e variados e
sdo normalmente concebidos para paises desenvolvidos. Alguns dos requisitos sao dispendiosos
enquanto outros possuem impactos de custo limitados. No contexto africano € importante reconhecer
0S requisitos, que irdo necessitar de uma linha orcamental continua, uma vez que podem dificultar a
garantia de que o laboratério se mantém sustentavel, especialmente requisitos que requerem
orcamentos operacionais e de manutencéo elevados. Esta seccdo analisa e avalia os requisitos das
trés fontes de informacdo mais comuns, em termos do seu impacto nos custos de construgédo e nos
custos operacionais e de manutencdo continuos. As solu¢cdes adoptadas no terreno pelos
laboratérios de diagndstico da Doenca por Virus Ebola durante o surto de Ebola sdo também
consideradas. Sao fornecidos detalhes desses laborat6rios no Anexo B. A analise também considera
os beneficios dos requisitos relativamente ao custo e praticabilidade da sua aceitacédo.

3.1 Andlise de requisitos

A tabela no Anexo A mostra uma comparacao dos requisitos basicos de instalacdes da OMS, BMBL
dos EUA, ACDP do Reino Unido e Directivas da Unido Europeia. Embora exista um acordo geral
entre os documentos da BMBL dos EUA e os da OMS, a Directiva da UE € muito menos descritiva. A
abordagem tomada durante o surto de Ebola na Africa Ocidental foi bastante diferente da
manipulacdo de amostras num laboratério de BSL-3 classico. O Anexo A realgca as principais
diferencas entre os laboratérios de BSL-3 classicos e os laboratorios utilizados no terreno durante o
surto de DVE. As licdes aprendidas da DVE na Africa Ocidental demonstraram outras opgdes para a
concepcao e requisitos de laboratdrios para lidarem com agentes patogénicos perigosos.

Alguns requisitos béasicos de laboratério sdo normalmente aceites e ndo tém grandes problemas
operacionais e de manutencéo, como:

@) Separacéo do local de trabalho;
(b) Um lavatério com funcdo maos-livres na saida do laboratério;
(© Chao e bancos lavaveis, resistentes e impermeaveis.

Outros requisitos que ndo sdo necessariamente incluidos em todos estes documentos e que
possuem apenas pequenos problemas operacionais e de manutencao sédo 0s seguintes:

@) Estacdo para lavagem dos olhos — especificado pela BMBL, ira necessitar de
pequena manutencao e conservagao;

(b) Disponibilidade de uma antecamara — pode ser utilizada na mudanca de
roupa/lavatério, ndo faz necessariamente parte de uma cascata de pressao;

(©) Paredes e tectos lavaveis — exigido pela BMBL do Reino Unido (para
instalacdes de contengéo de animais) e pela OMS.

3.2 Impacto de requisitos especificos nos problemas operacionais e de
manutencdo num contexto de poucos recursos

Embora os requisitos especificados na secc¢do anterior causem apenas pequenos problemas
operacionais e de manutencdo, outros requisitos podem ter um grande impacto nos orcamentos
operacionais e de manutenc¢do. Estes incluem:

Pressao Negativa/Fluxo de Ar Direccional

Um ambiente de pressao negativa, com um fluxo de ar direccional continuo, pode ser fornecido por
um sistema HVAC ou uma camara de seguranca com condutas. Se a camara for utilizada para criar
pressdo negativa, entdo pode ser necessario criar regras locais para controlar o acesso a sala
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guando a camara estiver a funcionar/ser utilizada, uma vez que abrir as portas pode afectar o fluxo
de ar que entra na camara.

O fornecimento de presséo negativa requer energia para alimentar a ventoinha que remove o ar. Se
o ar estiver a ser condicionado mas nao voltar a circular, esse ar sera extraido e um novo ar tera de
ser condicionado, um processo que requer bastante energia. A magnitude da pressao negativa sera
especificada nos documentos do projecto e de comissionamento. E necessario verificar esta situagéo
durante o comissionamento e quaisquer indicadores que sejam utilizados terdo de ser calibrados. Os
indicadores podem ser simples (abas ou bolas de pingue pongue). Se os medidores Magnehelic s&o
utilizados para medir a pressdo negativa, irdo necessitar de manutencdo e calibracdo regular. Se
forem definidas um conjunto de cascatas de pressao entdo equilibrar os fluxos de ar pode demorar
algum tempo.

O objectivo da pressao negativa € assegurar que quaisquer aerossoéis produzidos no laboratério ndo
escapam através da porta ou paredes, mesmo quando as portas sdo abertas. No entanto, os
requisitos para a pressao negativa sdo reduzidos se a contengdo primaria dentro das camaras de
seguranca ou isoladores for utilizada para todos os processos que produzem aerossois com agentes
patogénicos perigosos. Contudo, a necessidade da pressdo negativa deve ser considerada
relativamente ao risco de infeccdo e contencdo. A pressao negativa nao foi utilizada nos laborat6rios
construidos no Ocidente durante o surto do Ebola em Africa e é apenas uma recomendaco na
Directiva da UE para os laboratérios de BSL-3.

Os laboratérios apenas tém de funcionar com pressdo negativa quando as actividades realizadas
envolvem agentes patogénicos perigosos’. Isto ir4 reduzir bastante os custos operacionais mas tera
de ser claramente explicado nos protocolos para assegurar 0 uso correcto. Embora esta abordagem
tenha sido utilizada nos laboratérios do Instituto Noguchi, no Gana, um sistema de ar condicionado
teve de estar a funcionar a toda a hora para prevenir um excesso nos ganhos de calor por parte de
outros equipamentos, como frigorificos e congeladores.

Selavel para fumigacéo

Este requisito inclui a necessidade de janelas seladas, tal como especificado no Manual de
Biosseguranca da OMS e nos regulamentos da BMBL. A fumigacdo é um processo onde um
laboratorio € desinfectado apds um grave acidente envolvendo um agente patogénico. Pode também
ser realizado se existirem mudancas significativas na utilizacdo do laboratoério ou como parte da
manutencdo de rotina, etc. A fumigacgdo cria gases toxicos ou vapores como formaldeido, peroxido
de hidrogénio ou dioxido de cloro. Por isso, fugas durante a fumigacdo podem levar a exposicdes a
outras pessoas fora da instalacdo, o que em alguns casos pode ser fatal. Uma instalagdo pode ser
considerada como selada para fumigacdo de varias maneiras. Estas incluem: (i) métodos simples,
por exemplo lapis de fumo e outros indicadores visuais de fugas, (ii) métodos perigosos, por exemplo
realizar a fumigagé&o e procurar fugas com um detector ou (iii) métodos complexos, por exemplo teste
de degradacéo da estanquidade. Este Gltimo método exige muito trabalho e necessita de pessoal e
equipamento especializado. Pode também danificar algumas instala¢des, que podem necessitar de
trabalhos de reparacgéo para assegurar o cumprimento com 0s requisitos de estanquidade.

Se especificado, a fumigacdo pode ter de ocorrer de forma regular, o que pode implicar custos
consideraveis. O uso de equipamento de fumigagdo como peroxido de hidrogénio e didxido de cloro

! Agentes patogénicos sdo normalmente classificados de acordo com o seu risco. Agentes patogénicos de Classe
3 e superiores sdo normalmente considerados perigosos e representam uma ameaca a salde humana. A
classificacdo de organismos patogénicos depende muitas vezes do contexto do pais. Exemplos de listas de
classificacdo podem ser encontrados em documentos como os da BMBL dos EUA, ACDP do Reino Unido, UE.
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requer a aquisicdo de equipamento caro (cerca de 50 000 dolares). A fumigacdo por formaldeido
requer pessoal formado ou empreiteiros experientes.

No entanto, uma vez que a maioria dos Agentes Patogénicos Emergentes e Perigosos (EDP)
utilizados nestes laboratérios devem/irdo ser manuseados unicamente dentro da contencao primaria,
a fumigacdo e a possibilidade de selagem relacionada do laboratério podem ndo ser necessarios.
Isto ira reduzir os custos de construcao e comissionamento do laboratério. Por isso, os critérios de
possibilidade de selagem devem apenas ser utilizados, se forem utilizados, como uma indicacdo da
qualidade do edificio.

Filtro de extratos de Alta Eficiéncia na Separacao de Particulas de Ar (HEPA)

A necessidade de uma filtracdo HEPA para a entrada e saida do ar é um requisito pouco usual da
UE, enquanto outra documentacéo (Manual de Biosseguranca da OMS, BMBL dos EUA e ADCP do
Reino Unido) foca-se na filtracdo HEPA do ar extraido, sendo que apenas os regulamentos do Reino
Unido requerem filtragdo. No entanto, tanto a BMBL dos EUA e o Manual de Biosseguranca da OMS
estipulam que a filtragédo do ar extraido ird depender da proximidade do laboratério a outros locais e
instalacdes de entrada de ar e do potencial para a producdo de aerossois. Se o laboratério estiver
afastado de outras instalac6es habitadas (escritérios, enfermarias de hospitais, etc.) e/ou for pouco
provavel a producdo de aerossois fora da contencdo primaria, entédo a filtracdo HEPA pode nao ser
necessaria. A filtracdo HEPA pode ser fornecida através de condutas e sistemas HVAC, embora seja
viavel que unidades de filtracdo portateis mais baratas possam ser utilizadas, extraindo através de
janelas ou paredes. Esta abordagem tem sido utilizada para a conversédo de enfermarias de hospitais
em unidades de isolamento para doentes com SARS no Sudeste Asiatico®. A filtragdo HEPA pode
ser fornecida através do uso de uma Camara de Biosseguranca com uma Unica conduta ou de um
isolador, tal como referido anteriormente. No comissionamento e nas inspec¢fes anuais, tal como
exigido pela BMBL dos EUA, o filtro HEPA terd de ser testado para mostrar que cumpre as
especificacbes. Isto requer um empreiteiro especializado com equipamento dispendioso (cerca de
15 000 ddlares). No entanto, podem ser desenvolvidos métodos mais simples que necessitem de
equipamento manual menos dispendioso.

Aquecimento, Ventilagdo, Ar Condicionado (HVAC)

Os sistemas HVAC sdo recomendados pelo Manual de Biosseguranca da OMS e pela BMBL para
laboratdrios de BSL-3 e ndo sé@o especificados pelas outras recomendacdes. Esta recomendacgéo
tem as implicagdes financeiras mais significativas para um laboratorio. Se for instalado um sistema
HVAC equilibrado, este ir4 necessitar de engenheiros especialistas, comissionamento especializado
e manutencgdo regular. Ira impor um custo operacional regular para a alimentagéo eléctrica durante
todo o tempo de vida do laboratério. Num ambiente com um abastecimento eléctrico intermitente, ira
também necessitar de um uso extensivo de geradores. Pode-se argumentar que os beneficios de um
sistema HVAC (sala com pressao negativa, filtro de extratos HEPA) podem ser fornecidos, se o
espaco for pequeno, através da utilizacdo de uma camara de seguranca com condutas, onde todos
os procedimentos com agentes infecciosos sao realizados, evitando dessa forma os custos
substanciais e a complexidade do sistema HVAC. Isto pode também permitir que o laboratério seja
desligado numa altura definida apds ser utilizado. Se o laboratério necessitar, o ar condicionado pode
ser fornecido através de um sistema de recirculagdo. No entanto, se essas unidades forem utilizadas,
devem ser bem conservadas e colocadas longe de camaras de seguranga abertas (para evitar um
impacto adverso nos fluxos de ar) e de quaisquer areas onde o agente infeccioso possa ser
manuseado. O abastecimento do ar condicionado e extraido terd na mesma de ser equilibrado e

% Yuen, P. L., Yam, R., Yung, R., & Choy, K. L. (2012). Fast-track Ventilation Strategy to Cater for Pandemic
Patient Isolation Surges. Journal of Hospital Infection, 81(4), 246-250.
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cuidadosamente controlado para prevenir danos nos tecidos e a renovagao de ar, especialmente
num laboratério bem selado.

Alojamento para filtros HEPA

Os EUA recomendam que se um sistema HVAC é utilizado, deve ter amortecedores estanques ao
gas/acessos de descontaminagao/capacidade de troca de sacos. Deve ser possivel realizar o teste a
fugas todos os anos. Isto demonstra os custos de comissionamento, manutencdo e certificacdo
adicionais que sdo necessarios se um sistema HVAC for instalado. Existem formas alternativas de
alojar os filtros, como no tecto do laboratério.

Recirculacao

Se o ar condicionado nao estiver a circular novamente, uma grande quantidade de ar
dispendiosamente arrefecido e desumidificado sera perdido com grandes implicacdes em termos de
custos. Isto é impraticavel para um pais com recursos limitados. No entanto, tanto a BMBL como o
Manual de Biosseguranca da OMS permitem a recirculacéo de ar filtrado de volta ao laboratorio.

Descontaminacao de residuos

Tanto o Manual de Biosseguranca da OMS como a BMBL estipulam gque deve ser utilizada uma
autoclave. A directiva da UE indica que deve ser utilizado um método de descontaminacéo
especificado, que normalmente seria uma autoclave. O Manual de Biosseguranga da OMS
acrescenta que a autoclave deve estar no laboratério; de outra forma, os residuos devem ser
transportados em contentores selados para as autoclaves. As autoclaves também requerem
comissionamento e certificacdo e manutencao regulares, o que pode ser dispendioso. A autoclave
deve ter o tamanho correcto para assegurar que pode lidar com os fluxos de residuos do laboratdrio,
mas nao deve ser excessivamente grande. Autoclaves mais sustentaveis estdo lentamente a ser
desenvolvidas, como o modelo a energia solar. Para além disso, para incineradoras de gestdo de
residuos que cumprem as recomendacdes da OMS e para os sistemas de tratamento de liquidos,
podem existir outras op¢Bes para a descontaminacdo de residuos, se utilizados consistentemente e
validados. Estas op¢Bes estdo normalmente disponiveis nos laboratérios EDPLN.

Equipamento de contencdo primaria — camaras/isoladores de biosseguranca

O Manual de Biosseguranca da OMS e a BMBL dos EUA requerem uma contencdo primaria para
todos 0s processos que envolvem materiais infecciosos e esta abordagem tem sido utilizada em
todos os laboratdrios do Ebola. As orientagdes da UE requerem apenas uma contencdo primaria na
manipulacdo de organismos que sdo transmitidos por via aérea. No entanto, € normalmente aceite
gue o equipamento de contencado primaria € uma necessidade para um laboratério da EDPLN devido
as consequéncias elevadas de adquirir um desses agentes. O uso de camaras de biosseguranca
permite que 0S processos Mais perigosos sejam restritos a uma pequena area controlada, reduzindo
dessa forma a exposicdo. A camara de biosseguranca utilizada com mais frequéncia é a Camara de
Biosseguranca Classe Il (BSCII) aberta a frente. Uma BSCIl pode ser utilizada para proteger o
operador, mas também para evitar a contaminagédo da superficie de trabalho, que é importante para
trabalhos como a cultura de células. A BSCIlI impde um fardo continuo mais elevado que outras
camaras, uma vez que requer testes e manutencdo regulares para assegurar que se mantem nas
especificacbes de desempenho. Uma vez que os seus fluxos de ar sdo mais complexos, estdo
sujeitas a mais problemas de desempenho que as camaras de biosseguranga Classe | ou lll, por isso
0 posicionamento de uma BSCII dentro de um laboratério € importante. A BSCIl pode necessitar de
verificagcbes regulares (semanais) do fluxo de ar e verificagfes anuais das eficicias dos filtros e da
certificacdo. Normalmente isto requer um empreiteiro especializado com equipamento dispendioso
(cerca de 15 000 ddlares). No entanto, podem ser desenvolvidas metodologias mais simples que
necessitam de equipamento manual menos dispendioso (cerca de 2000 dolares).
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Todos os laboratérios moveis que foram criados na Africa Ocidental para o surto do Ebola utilizaram
isoladores como contencao primaria sem qualquer preocupacéo de seguranga. Foram escolhidos por
serem faceis de transportar, forneciam um nivel elevado de contencdo e necessitavam de pouco
comissionamento ou manutencdo. Embora tenham sido utilizados com grandes concentracbes de
hipoclorito de sodio, os isoladores utilizados nos laboratorios da Serra Leoa ainda estdo a funcionar
apos mais de 12 meses. No entanto, € recomendado que as coberturas dos isoladores sejam
substituidas regularmente (a cada 5 anos). Se forem utilizados quimicos/desinfectantes reactivos, a
substituicdo das coberturas pode ter de ser feita mais frequentemente. Ainda ndo se conhece o
impacto de temperaturas mais elevadas nas coberturas, mas pode também reduzir o seu tempo de
vida.

Verificacao/Certificacao

O Manual de Biosseguranca da OMS e a BMBL recomendam a verificagdo anual dos laboratérios de
BSL-3. Os testes definidos no plano de verificacdo irdo afectar o custo da verificacdo/certificacéo.
Sera importante definir o que € verdadeiramente necessario, uma vez que a verificagcdo ira
provavelmente envolver testes do fluxo de ar e da seguranca eléctrica das camaras de
biosseguranca e da instalacdo e perfuracdes de filtros, verificacdo dos fluxos de ar protectores e
inspeccao do equipamento e acabamentos para verificar a existéncia de danos e deterioracao.

3.3 Requisitos nao especificados

Muitos dos requisitos dos laboratérios de BSL-3 enumerados anteriormente sdo fornecidos de forma
geral, i.e. disponibilizacdo de pressdo negativa. No entanto, os valores huméricos que devem ser
obtidos para alcancar a pressdo negativa ndo sdo normalmente especificados na legislacdo ou
orientacBes, mas terdo de ser especificados na concepcdo do laboratério e verificados durante o
comissionamento, operacdo e manutencdo. A escolha de um valor pode aumentar substancialmente
0 preco de uma instalacdo e 0s seus custos operacionais. Estes factores incluem o seguinte:

Pressao negativa

Se é para definir a pressdo negativa, esta deve ser mensuravel (seja por um medidor de presséo ou
por uma aba de ventilacdo) e estavel, sem o risco de inversdo da pressao. No entanto, ndo deve ser
demasiado elevada uma vez que ira utilizar mais energia e pode potencialmente causar danos no
tecido. Cascatas de pressdo complicadas podem levar a problemas no equilibrio das instalagbes e
pode aumentar os custos de comissionamento, custos operacionais e custos da certificagdo anual
para muito pouco beneficio.

Taxa de trocade ar

As taxas de troca de ar terdo de ser especificadas para as areas de trabalho. Taxas de troca de ar
demasiado elevadas irdo levar a custos de electricidade muito mais altos sem nenhuma vantagem,
excepto a remocao mais rapida de qualquer aerossol produzido de quaisquer acidentes que ocorram
fora da contencdo primaria. As taxas de troca de ar devem ser utilizadas para manter o conforto dos
operadores através da redugdo das cargas de aquecimento causadas por pessoas e equipamento,
removendo odores e controlando a humidade e condensacgéo relativas. Isto pode ser alcangado
através da utilizagédo de taxas de troca de ar tdo pequenas como 6 trocas por hora e potencialmente
utilizando uma ventilagdo natural cuidadosamente projectada (se a possibilidade de selagem né&o
estiver a ser adoptada).

Classe de filtros HEPA

A classe actual de filtros HEPA a serem utilizados nos BSL-3 ndo esta especificada em nenhum dos
regulamentos revistos. Isto ndo significa que o mais caro, com o diferencial de pressédo mais elevado,
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deva ser utilizado, uma vez que quanto mais alto o diferencial de pressao, mais altos os requisitos de
energia. Os pré-filtros pode ser definidos para prolongarem o tempo de vida dos filtros HEPA e para
reduzirem os custos de substituicdo. Os filtros devem ser escolhidos para serem eficazes sob as
condicdes climatéricas do pais.

Possibilidade de selagem

Se é necesséria a possibilidade de selagem do espaco de laboratério, deve ser seleccionada uma
taxa de fuga aceitavel. Devem ser tomados cuidados para assegurar que a taxa escolhida ndo é
irrealista para o tipo de construgédo, uma vez que poderia aumentar consideravelmente os custos e
tempo de comissionamento.

Tratamento de efluentes

O tratamento de efluentes das instalagbes de BSL-3 ndo é referido em nenhum material de
orientagao, principalmente porque nenhum agente deve alcancar o normal sistema de efluentes ou o
ambiente. Quaisquer culturas de liquidos seriam colocadas na autoclave e nao jogadas pelo cano
abaixo. O pessoal ndo toma normalmente banho a nédo ser que estejam a trabalhar em instalacbes
com animais onde nao existe uma contencédo primaria ou devido a higiene pessoal.

Alguns laboratérios sdo concebidos para ficarem secos, de modo a evitarem 0s requisitos para o
tratamento de efluentes. No entanto, instalacbes de lavagem de maos devem estar proximas.

Outro equipamento

Algum equipamento, como janelas de transferéncia e tanques de imersdo, que sdo normalmente
utilizados em laboratérios para transportar amostras para dentro e para fora, ndo esta especificado
nos regulamentos ou padrdes.

3.4 Requisitos de biosseguranca

Os laboratérios que lidam com e armazenam EDP em bancos biol6gicos estdo incumbidos da
manutencao e troca de materiais bioldgicos extremamente perigosos, e como depositarios existe a
responsabilidade de assegurar o seu armazenamento e utilizacdo seguros. Com a ameaca de
bioterrorismo e taxas de crime elevadas, é necessario proteger as instalacdes que trabalham com,
armazenam ou transferem materiais biol6gicos perigosos e prevenir 0 seu uso para fins maldosos.

O nivel de seguranca necessario para uma instalagdo que possui EDP tera de ser mais elevado que
outros laboratérios de BSL-3 devido ao tipo de agentes utilizados. A gravidade dos EDP ja foi
definida pela sua classificagdo como elevada, mas, tipicamente, a avaliagéo inclui a patogenicidade,
dose infecciosa, letalidade e transmisséo, especialmente se 0s agentes estdo a ser armazenados. A
instalacdo deve assegurar o cumprimento com as leis e regulamentos nacionais e internacionais.

Os requisitos de biosseguranga irdo envolver um conjunto de praticas de gestdo de riscos, muitas
das quais podem ser aplicadas sem grande impacto na concepcao e constru¢éo do laboratério, como
0 pessoal e controlo de dados. No entanto, alguns requisitos terdo um grande impacto nos custos de
construcdo, funcionamento e manutengéo da instalagdo. Uma avaliacdo de riscos ira classificar o
nivel de biosseguranca e definir uma zona de seguranca elevada. O projecto fisico da instalacéo
deve reflectir esse requisito ao aplicar camadas de seguranca fisica e de controlos administrativos,
como:

(@) Vigilancia por video da entrada do laborat6rio e dos laboratérios em si;
(b) Acesso por cartdes electrénicos;
(© Disponibilidade de areas de seguranca.
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Requisitos de seguranca fisicos
Consideracdes gerais de seguranca ir&o incluir a proteccdo por divisdes, boa iluminacdo, uso de
camaras para filmar e pessoal de seguranca e pontos de acesso limitados. Medidas especificas
adicionais podem ser empregues em zonas de seguranca moderada e elevada.

Area de seguranca geral

A instalacdo que possui materiais biolégicos e especialmente EDP deve ser robusta e resistente a
invas@es, incluindo invasfes forcadas. Medidas de seguranca fisicas devem fornecer uma barreira
contra o roubo e acesso ndo autorizado a instalagcdes e materiais nelas contidos, tal como descrito
anteriormente. A area geral deve estar equipada com controlo de acesso, como chaves manuais ou
cartdes electronicos e deve estar disponivel a todo o pessoal da instalagcdo. Também deve ser
aplicado o controlo de informacdo pessoal. A area ou local gerais podem ou ndo estar equipados
com sistemas continuos de detecc¢édo de intrusos.

Area restrita
A area restrita é caracterizada por uma camada adicional de seguranca e controlos de acesso
através dos quais apenas o pessoal autorizado pode passar. O acesso a uma area reservada ira
necessitar de barreiras de acesso adicionais, como codigos de acesso suplementares, chaves
manuais, cartdes electrénicos ou sinalizacdo de identificacdo diferente para autorizar o acesso. A
area restrita ndo deve estar colada a area publica. A area restrita deve estar equipada com sistemas
continuos de deteccao de intrusos e deve possuir planos de resposta a emergéncias.

Areas de seguranca elevada

A &rea de seguranca elevada deve estar inserida dentro de uma area restrita e ndo deve estar colada
com a area de seguranca geral. Deve ser construida para prevenir a entrada com ferramentas
comuns. A area de seguranca elevada € caracterizada por uma camada adicional de seguranca e
controlo de acesso através do qual apenas as pessoas com autorizacdo podem passar. Cada
barreira de seguranca adicional deve estar em sistemas ou fontes de controlo diferentes e
permanecer pré-definida ou passar para o padrdo seguro em caso de emergéncias, como
evacuacao/alarme devido a incéndio. A area de seguranca elevada deve estar equipada com um
sistema continuo de detecc¢do de intrusos e preparativos de resposta. A construcdo de areas restritas
e de seguranca elevada deve ser feita de tal forma que quaisquer aberturas (janelas, pocos de
ventilacdo, grelhas) devem ser suficiente e fortemente protegidas para prevenir uma entrada de
pessoas. As portas de saida de emergéncia apenas devem abrir do lado de dentro. Os cédigos de
seguranca e de incéndio locais também devem ser cumpridos.

Janela de observacao
O uso de uma janela de observacéo na parede ou porta do laboratério € um método razoavel, de
baixa tecnologia e baixo custo, de garantia de biosseguranca. O uso de uma televisdo em circuito
fechado (CCTV) esta a tornar-se mais generalizado em laboratdérios e pode ser utilizado.

3.5 Energiade emergéncia e outros requisitos

Trabalhar em areas onde é provavel que os abastecimentos de utilidade publica falhem regularmente
irA necessitar de sistemas de recurso para assegurar que o laboratério ira funcionar quando a
electricidade ou outros abastecimentos acabarem. A manutencéo da electricidade nos equipamentos,
especialmente nas BSCII é fundamental, uma vez que a perda de energia interrompe o fluxo de ar e
compromete a seguranca do utilizador. Por isso, no planeamento da construcdo, deve ser incluido o
seguinte:

@) Geradores (com combustivel armazenado suficiente para funcionarem);

(b) Abastecimento ininterrupto de electricidade;

(© Reservatorio de agua para usos de emergéncia.
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4. Ferramenta de avaliacao laboratorial para laboratorios de BSL-3*

Foi apresentado para discussdo um projecto de ferramenta de avaliacdo laboratorial para
laboratérios de BSL-3 na reunido realizada no Escritorio Regional da OMS para a Africa, em
Brazzaville, de 27 a 31 de Julho de 2015. Apés a discussédo, esta ferramenta foi revista e submetida
para discussédo adicional na reunido e, depois, por e-mail. Esta ferramenta foi testada hum conjunto
de visitas a laboratérios no Gana, Uganda e Quénia. Foram feitas revisdes apés cada uma das
visitas e a ferramenta de avaliacdo final é apresentada na préxima seccédo. O objectivo da lista de
verificacdo é analisar a infra-estrutura de EDPL existente.

Lista de Verificacdo da Avaliacdo de Laboratorios

1 Informacéo geral sobre o laboratorio

a. Nome e localizacdo do laboratério

b. Ideia geral dos aspectos fisicos do laboratério (por exemplo: seguranca,
perimetro, idade do edificio, etc.).
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2. Padrdes, regulamentos e orientacdes para a concepcgao e
construcao do laboratoério

a. Existe algum padrdo ou orientacdo a ser seguido relativamente a concepc¢ao e
construcao do laboratorio?
[ sim [J Nao

Se SIM, por favor indicar em baixo o padrdo nacional que € seguido

b. S&o seguidas algumas orientacdes internacionais para a concepgao e
construcao do laborat6rio BSL-3?

O sim [ Nao
Se SIM, identificar quais as orienta¢des internacionais seguidas
O manual de Biosseguranca da OMS
[J BMBL dos EUA
[0 ACDP do Reino Unido
O outro (por favor especificar em baixo)

c. Qual o padrao utilizado para a certificacdo da camara de seguranca?
[J NSF/ANSI49
[J EN12469:2000
[0 As 2252
[ Ji1s K 3800
[J N&o sabe
O outro (por favor especificar em baixo)

Quaisquer comentarios adicionais:
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3. Mecanismos de supervisao

a. [Existe um processo para a aprovacao e certificacao do laboratério?
O sim [J Nao
Se SIM, por favor especificar
[0 Governamental
[J Consultor Externo
[ Financiador
[J organizacéo Internacional (ex: OMS/OIE)
O outro (por favor especificar em baixo)

b. Existem inspecc¢des/auditorias regulares dos laboratorios de contengcéao?
0 sim [J Nao

Se SIM, por favor indicar a organizacéo que inspecciona/audita o laboratorio

[0 Governamental [ institucional
[ consultor Externo O Organizacao Internacional (ex: OMS/OIE)
[ Financiador O outro (por favor especificar em

baixo)

Se SIM, por favor indicar qual a regularidade de inspecc¢ao/auditoria dos
laboratoérios de contencao.

[0 semestral
O Anual
O outro (por favor especificar em baixo)

c. Existem avaliacBes de risco por escrito?
O sim [ Nao
Se SIM, quem aprova as avaliacdes de risco?
[ Cientista do laboratério O Administracdo do laboratorio
O Investigador Principal O Regulador
O Instituto/Responsavel da Universidade de Biosseguranca

Quaisquer comentarios adicionais:
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4, Laboratorios de BSL-3 existentes no pais

a. Existem outros laboratorios/instalagdes de BSL-3 no pais?

O sim [ Nao

Se SIM, quantos laboratorios existem no pais?

Enumerar os laboratérios por instalagdes para pessoas/animais/plantas, se
conhecidos:

b.  Existem outros laboratérios/instalacfes a serem planeados ou construidos?

[ sim 0 Nao

Se SIM, enumerar os laboratorios/instalagdes planeados ou os que estdo a ser
construidos.

c. Quaisquer comentarios adicionais:
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5. Utilizag&o e financiamento do laboratoério

a. Qual é a funcao deste laboratorio?
[ piagnéstico (D)
[J Investigacao (1)
[ producao (P)

Indicar o papel do laboratério relativamente a tipos de amostra: O Humana [ Animal

b. Os agentes patogénicos manipulados sédo humanos, zoonéticos ou animais?
0 Humanos
[ Zoonéticos
O Animais

c. Quando é que o laboratério abriu? (indicar ano)

d. Quais as fontes de financiamento do laboratério?
Classificacéo

[J Governo O
O Instituicéo privada O
O Organizacao estrangeira O
[ outro (por favor especificar em baixo) O

Se existir mais do que uma fonte de financiamento do laboratério, classifique-as
pela ordem de fundos fornecidos:

e. Qual a filiacao deste laboratoério?
[ Governo O privada
Se for o governo, por favor indicar em baixo qual o ministério.

f.  Quem foi/é responsavel:
e pela construcéo do laboratério?
e pelos pagamentos ao pessoal?
e pela manutencéo do laborato6rio?
Por favor, indicar em baixo:
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g.

Que técnicas laboratoriais sao realizadas no laborat6rio?
0 pcr

[ testes imunoldgicos
[ cultura de células
[ isolamento de virus

[J outro (por favor especificar em baixo)

h.

Relativamente ao isolamento de virus, que agentes patogénicos sao manipulados no

laboratério?
Por favor enumerar em baixo:

j-

K.

Quantas pessoas manuseiam 0s agentes patogénicos na instalacdo?

Enumerar em baixo os agentes manipulados na instalacdo actualmente e no futuro

Quaisquer comentarios adicionais:
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6. Entrada no laboratorio

Questdes Evidéncias/Comentarios

a. O laboratoério de BSL-3 esta separado de outros
laboratdrios utilizados para actividades normais?

O Sim O Nao
b. Existe uma antecamara no laboratério de BSL-3?
O Sim O Nao

c. Existe um aviso de perigo biolégico na porta do
laboratério?

O Sim O Néo
d. Existe um aviso a indicar as informacodes de

contacto do supervisor/administrador do
laboratério?

O Sim O Néo

e. Os critérios de entrada no laboratério sao
especificados?
O Sim O Nao

f.  As portas do laboratério séo interligadas?
O Sim O Néo

g. Existe um diferencial de pressao entre o interior
do laboratério e o ambiente exterior?

O Sim O Nao

h. Existe um painel removivel (saida de
emergéncia)?
O Sim O Nao

i Esta disponivel equipamento de proteccao
respiratéria (EPR)?
O Sim O Néo
Se SIM, por favor indicar qual o tipo

j,  Efornecido EPP?
O Sim 0 Nao

Se SIM, por favor indicar qual o tipo

k O EPP é utilizado apenas no laboratério e
retirado no laboratério?

O Sim O Nao

l. O EPP é descontaminado apdos o0 uso?
O Sim O Nao




Quaisquer comentarios adicionais:

7. Acabamentos, possibilidade de selagem e equipamento do

laboratorio

Questdes Evidéncias/Comentarios
a. | As seguintes superficies sao resistentes a agua
e possiveis de limpar?

Sim | Nao
Paredes | O | O
chao| O | O
Bancos| O | O
Tectos| O | O
b. | As aberturas e perfuracées estdo seladas?
O sim [ Nao
C. | O laboratorio pode ser selado para
fumigacéo?
O sim [ Nao
d. | Asjanelas estdo seladas, fechadas e
reforcadas?
[ sim [J Nao
€. | Sao utilizadas centrifugadoras?
[ sim [J Nao
f Se SIM, os baldes e rotores estao selados?
O sim O N3o

Todas as manipulacdes com EDP séo
realizadas numa camara de biosseguranca?
(Classe 1l ou superior)

[ sim 0 Nao

g. | Existe um lavatério para a lavagem das maos
dentro da area de contencdao, i.e. laboratorio ou
antecamara?

O sim [ Nao

Se NAO, indicar onde se encontra o lavatério
para a lavagem das maos.
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A instalacdo possui um sistema de
descontaminacéo de efluentes?

[ sim 0 Nao

Quaisquer comentarios adicionais:

‘8. Sistemas HYACeBSC

Questdes Evidéncias/Comentarios
a. | Existe um fluxo de ar direccional para dentro do
laboratério?
O sim [ Nao
Se SIM,
e Como é alcancado (método)?
e Como é monitorizado?
Por favor indicar
b. | Existem camaras de seguranca bioldgica no
laboratorio?
O sim [ Nao
Se SIM, por favor indicar em baixo quantas e o
tipo de BSC presentes no laboratorio
C. | Onde estéo situadas as BSC no
laboratorio?
Por favor descrever.
d | O que acontece ao ar extraido do
laboratério? (por favor indicar)
e. | Isto afecta o equilibrio de ar na sala?
O sim O N3o
f. | O ar extraido da camara de seguranca
[ volta a circular no laboratério
[ através de tubagem
[ filtro (candpia)
[ esta conectado ao escape do edificio?
g. | O ar extraido do laboratorio é filtrado (HEPA)?
[ sim [J Nao
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Se NAO, o ar é removido de forma segura?

h. | Como sdo instalados os filtros?

[ sim 0 Nao

I. | O sistema HVAC tem um alarme para
pressurizacao positiva?
[ sim [J Nao

Quaisquer comentarios adicionais:

9. Residuos e Desinfeccéo

Questdes Evidéncias/Comentarios

a. | Existe uma autoclave para neutralizar os
residuos?

O sim O N3o
Se SIM, por favor indicar qual o tipo de
autoclave:

[ de chéao

[0 de bancada

[0 de dois lados

b. | A autoclave esta dentro da area de contenc&o?

O sim O Nao

C. | Se a autoclave estiver do lado de fora, como séo
transportados os residuos para a autoclave?

d. | Existe uma incineradora?

[ sim [ Nao

€. | Existem dispositivos anti-refluxo de esgotos?

[ sim 0 Nao

Se SIM, por favor indicar qual o tipo.

33



Quaisquer comentarios adicionais:

10.

Documentacao e Papéis
Questdes

Evidéncias/Comentarios

Estéo disponiveis POP ou outros
procedimentos detalhados?

O sim O Nao

Existem avaliacOes de risco por escrito?
O sim [ Nao

Os profissionais de laboratério sao avaliados
clinicamente antes de serem contratados?

[ sim [ Nao

A avaliacao médica dos profissionais de
laboratdrio é realizada regularmente?

[ sim [ Nao

Os profissionais de laboratério recebem um
cartdo que identifica que trabalham com
agentes perigosos?

O sim O Nao

O laboratorio tem um responsavel pela
biosseguranca designado?

O sim [ Nao

Se SIM, é um trabalho a tempo inteiro?
Qual a formacé&o que recebeu? (por favor
indicar)

Existe um responséavel pela biosseguranca?
O sim [ Nao

Se SIM, é um trabalho a tempo inteiro?

Qual a formacéo que recebeu?
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Quaisquer comentarios adicionais:

11. Manutencéo e Certificacdo
a.

Existe um plano preventivo de manuteng&o?
O Sim O Nao

O responsavel pela manutengédo € um membro do pessoal?

O Sim O Nao

Se SIM, por favor indicar qual o membro responséavel, por exemplo,
administrador/engenheiro da instalacdo

Como é que isto é orcamentado?
A nivel central

De rendimentos externos

ooao

Sem orcamento especifico
Outro, por favor especificar

Existe um fecho periédico regular para a manutengéao?
O Sim O Nao

Se SIM, por favor indicar o intervalo de tempo:

Semestral O

Anual -

O
Nenhum

Outro, por favor especificar

Quem realiza a manutencao do laboratorio? Por favor indicar

Pessoal Interno O
O

Profissionais nacionais O

Profissionais internacionais

Outro, por favor especificar

Existe um plano para o laboratorio ser certificado?
O SimO N&o
Se SIM, indicar o intervalo de recertificagao:

Anual O
Semestral
Outro, por favor especificar
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9- | Que apoios (fundos, pericia técnica) foram recebidos para a construgéo/funcionamento

destas instalagbes? Por favor indicar.

Se foram recebidos fundos, por favor indicar a fonte/doador.

12. Disponibilidade de peritos na concepc¢ao, construcao,

comissionamento e manutenc¢ao da instalacéo e principal

equipamento

Os seguintes servicos estao disponiveis para a construcdo/manutencao das instalacfes
de BSL-3?

O sim O N&o

Se SIM

Por favor indicar em baixo se os conhecimentos vém de fontes nacionais ou

internacionais.

Fonte de Conhecimentos

Nacional Internacional

Engenheiros HVAC

Analistas das camaras de
seguranca

O
O

O
O

Analistas de filtros

Engenheiros de autoclave

Projectista do laboratorio

Arquitectos especialistas

O ojgoao

O ajgoa

Quaisquer comentarios adicionais:
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Anexo A
Comparacéao dos principais requisitos para laboratérios de BSL-3.

Documento Classico de Orienta¢do BSL-3

Requisito

EUA®

ACDP do
RU

UE*

Laboratdrio de resposta
no terreno (utilizado no
surto de Ebola na Africa

Comentarios

oms®

Ocidental)

Separacdo do laboratério S S S R S
Simbolo internacional de aviso de Nao
perigo bioldgico e sinal colocado nas S S especificad S N3ao especificado
portas de acesso ao laboratério o
BMBL dos EUA especifica portas que se fecham
automaticamente com trancas e que o acesso ao laboratério é
N3o feito através de duas portas que se fecham automaticamente.
A o Pode ser colocada uma antecamara entre as duas portas.
Antecamara S S especificad N S . " .

o As orientagdes do MB da OMS especificam que as portas da
antecamara devem fechar-se automaticamente e estar
interligadas, para existirem duas portas e um chuveiro,
dependendo do agente utilizado no laboratério.

Superficies (bancos, chdo, paredes e ACDP do RU — Bancos e paredes faceis de limpar
tectos) impermeaveis a agua e faceis S S S S S UE — Bancos e chéo faceis de limpar
de limpar BMBL dos EUA sugere sem juntas, seladas ou com rodapés.
Superficies (bancos, chdo) sdo
re5|sjcentes a quimicos (acido, S S S S N30 especificado
alcalinos, solventes) e agentes
gas0s0s.
UE recomenda isto para descontaminagao
. N As orientacdes do MB da OMS especificam que devem ser
Selavel para descontaminacao, , ~ .
. . . . construidos perfuragdes e sistemas de condutas de ar (se
incluindo janelas e quaisquer S S S R N - o . ~
perfuracbes na superficie seladas utI|IZZ:ldOS) pNara permitir a desinfec¢do por gases.
As orientacdes da BMBL dos EUA sugerem que as portas
também devem ser selaveis;
Selavel para prevenir a entrada e saida
de invertebrados e roedores/sistema S S S Y N3o especificado
de gestdo de pestes instalado
Lavatdrio para a lavagem das maos no
laboratdrio S S S N S De preferéncia perto da saida

(fungdo maos-livres ou automatico)




Estagdo para a lavagem dos olhos no
laboratério

Nao
especific S
ado

Nao
listado

Nao
listado

N&o especificado

Embora ndo esteja especificamente indicado nas orientagdes do
MB da OMS para um laboratdrio de BSL-3, esta listado como um
requisito para um laboratério de BSL-1 e as recomendagGes sdo
cumulativas a medida que o BSL aumenta. Para além disso, a
presenga de uma estagdo de lavagem de olhos é uma
componente da lista de verificagdo de seguranca.

Entrada de ar/laboratério sob pressdo
negativa em relagdo a atmosfera

Nao especificado

As orientagGes da BMBL dos EUA especificam um aparelho de
monitorizacdo visual para a pressdo do ar e que os alarmes
nestes aparelhos sdo opcionais

Documento Classico de Orienta¢do BSL-3

Laboratdrio de resposta no

terreno (utilizado no surto

Requisito OMS® EUA® ACDP do UE® de Ebola na Africa Comentarios
RU Ocidental)
Ndo ~
. oo Nao
Sistema HVAC R R especificad | . N
listado
o
3 0 -
. . 0 Na'o' dentro do laboratério
Recirculagdo do ar S N especificad N/A N/D
o
A dependente da saida do ar extraido, o filtro HEPA é
Ar extraido filtrado por HEPA S/NA S/NA S S N necessario se o ar extraido estiver perto de locais com entrada
de ar no edificio ou areas ocupadas.
Sistema anti-refluxo de abastecimento Na.o. Nao ~ o
. .. S N especificad | . N3do especificado
de agua para o laboratério o listado
As orientagdes do MB da OMS e da BMBL dos EUA
estipulam que toda a manipulagdo de materiais
infecciosos deve ser realizada em contengao
Camaras de biosseguranca S S o ¢t S primaria.
/equipamento de contengdo primaria As orientagdes da UE recomendam contencdo
primaria apenas quando o agente é transmitido pela
via aérea.
A BSC deve ser certificada anualmente.
Al ¢ s HED Nac? . N3o N3o N/D AIBMBL dos EUA deve pos_'smr ?mortecgdores estanques ao
. especific S . . gas/acessos de descontaminagdo/capacidade de troca de
especificados listado listado .
ado sacos. O teste a fugas deve ser realizado anualmente.
Autoclave no laboratério SB 5[3 S .Nao N Af orler?tagogs do !VIB da OMS |n<’:i|f:am que ’se uma autoclave
listado nao estiver disponivel no laboratdrio, os residuos devem ser

38




removidos nos contentores selados apropriados.

As orientagGes da UE indicam procedimentos de
descontaminagao especificos, o que provavelmente significara
uma autoclave.

Bde preferéncia

Utilizar EPP S S S Nao especificado
Acesso restrito S S S N3ao especificado
. Nao Nao ~ o
Formagao de pessoal listado listado S Nao especificado
!VIanuaINde blosseglur.agga para a S .Nao .Nao NEocspsdites
instalagdo/laboratério listado listado
. o * estes requisitos estdo relacionados com um laboratério onde um isolador, i.e. uma camara de BSL3 (como
S=Sim, N=Ndo, R=Recomendado . . , , . ~ . .. .
. ilustrado em baixo) é colocado dentro de um laboratdrio padrao. Por isso, algumas dos requisitos mais fortes
a Manual de Biosseguranga da OMS (BM da OMS) N o~ . . . .
b BMBL dos EUA encontrados noutros padrdes ndo sdo necessarios. Nota: As amostras de Ebola e quaisquer organismos
. considerados como patogénico de Classe 3 devem ser sempre manipulados no minimo numa Camara de
c UE: Directiva 2000/54 da UE ' . Y > e inimo nu

Seguranga Classe Ill, ou numa BSCIl num laboratério de BSL-3
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Anexo B Laboratorios de resposta ao surto de Ebola e outros laboratérios de
BSL-3 ndo-padréao

Durante o surto de 2014/15 de Ebola na Africa Ocidental, varios laboratérios foram mobilizados
para permitir que os diagndsticos fossem feitos perto dos epicentros do surto e das unidades
de tratamento de Ebola. Os primeiros laboratérios a serem mobilizados em Margo de 2014
tinham como objectivo a resposta rapida no terreno em areas remotas. Por exemplo, o
Laboratorio Europeu Mével (http://www.emlab.eu/) utilizou um simples isolador de tenda de
plastico transportavel para manipular e inactivar amostras viaveis e tendas ou edificios como a
estrutura do laboratorio. O isolador utilizou dois recipientes de filtros HEPA criados para serem
utilizados principalmente com respiradores conectados a uma bomba de respirador de baixo
volume, que foi utilizada para criar uma ligeira pressdo negativa. Filtros HEPA mais
convencionais foram também instalados para purificar o ar.

Os destacamentos do Reino Unido na Serra Leoa em Novembro de 2014 foram mais
planeados. Os trés laboratérios destacados na Serra Leoa foram concebidos e operados pelo
pessoal da saude publica de Inglaterra e construidos pelos militares do Reino Unido. Estes
laboratdrios realizaram diagnosticos de PCR e de fluxos laterais com base em dispositivos e,
em alguns casos, ensaios de quimica clinica. A abordagem adoptada nestes laboratérios ditava
gue qualquer manipulacdo de amostras que continham agentes viaveis deveriam ser feitas
dentro do laboratério com isoladores de filtros HEPA. Estes isoladores eram adaptados dos
utilizados normalmente para a criagdo animal e filtravam o ar que entrava e saia e possuiam
uma caixa de passagem para transportar amostras para dentro e residuos para fora (Figura B1
e B2). O equipamento era retirado dos isoladores apds a desinfeccdo com pulverizadores de
hipoclorito de sédio. O pessoal vestia fatos de bloco operatdrio, uma bata descartavel que se
apertava por tras, dois pares de luvas e calcado de laboratdrio lavavel. As luvas e mascaras de
proteccéo facial estavam disponiveis, se necessario, dependendo da avaliacdo de riscos. A
entrada do pessoal no laboratério estava separada da entrada das amostras. Uma vez que 0s
laboratorios ndo possuiam ventilagdo mecéanica, ndo foi utilizada pressédo negativa e filtracdo
HEPA. O conceito era manter as areas potencialmente contaminadas no nivel minimo. Embora
o custo ndo fosse um factor, reduzir o tamanho da area ventilada reduziu ndo s6 os custos do
laborat6rio em si mas também os custos operacionais e de manutencao correntes. Invélucros
de pelicula flexivel foram também utilizados pelos laboratérios moéveis de outros paises,
incluindo os Estados Unidos e Canada. Esta abordagem com base em isoladores é uma que
pode ser considerada para os laboratérios EDPLN em alguns paises ou regides. O Reino
Unido publicou orientacbes sobre testes e manutencdo de isoladores de contencdo com
organismos patogénicos.

http://www.hse.gov.uk/biosafety/isolators.pdf

Laboratéorios Modulares

Algumas empresas constroem laboratérios modulares ou laboratérios com base em
contentores. Estes tipos de laboratérios tém sido utilizados em alguns paises africanos
(Botswana, Zambia, Nigéria, Tanzania, Gana, Quénia e Africa do Sul) como BSL-3,
principalmente como laboratérios de tuberculose ou de doengas animais.

Laboratérios Moveis Transportaveis

Varias empresas fornecem laboratérios de BSL-3 mdéveis, que podem ser transportados em
veiculos articulados grandes. Isto pode limitar o seu uso a &areas com infra-estruturas
adequadas para lidar com esses veiculos. No entanto, a capacidade dos laboratérios em si
tende a ser baixa devido ao espaco interno limitado.


http://www.emlab.eu/
http://www.hse.gov.uk/biosafety/isolators.pdf

Pesquisas na internet utilizando os termos laboratério mével/seguranca biolégica modular/BSL-
3 ou infra-estrutura de contencao bioldgica resulta nos nomes e URL de varios vendedores
destes tipos de instalagdes. Laboratérios méveis e militares foram também desenvolvidos por
muitos paises.

Figura 2 \ | | Figura 3

Figuras 1-3 de: Formacgé&o Regional sobre Diagnoéstico Laboratorial de Agentes Patogénicos
Emergentes e Perigosos, 10-14 de Setembro de 2012, Joanesburgo, Africa do Sul.
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Documentos de Referéncia e Fontes de Informacgéo

Associacao Africana de Biosseguranca
http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-
strateqgic-directionhat

Regulamentos dos EUA
Biosseguranca em Laboratorios Microbiol6gicos e Biomédicos, 52 Edi¢cao (2009)
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbI5/BMBL.pdf

Padrbes de Biosseguranga do Canada (2015)
http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbs-nch/assets/pdf/cbsg-nldch-eng.pdf

Unido Europeia

DIRECTIVA 2000/54/EC DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 18 de Setembro
de 2000 sobre a proteccdo dos trabalhadores de riscos relacionados com a exposicdo a
agentes bioldgicos no local de trabalho
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32000L0054

Regulamentos de Franca
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=L
EGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720 [in

French

Regulamentos da Alemanha

Medidas protectoras para as actividades que envolvem agentes biol6gicos nos laboratérios
(2004)

http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Biological-Agents/ TRBA/pdf/ TRBA-100. pdf

Conselho Médico de Concepcéo de Laboratorios da Nigéria (2012). Concepcéao de
Laboratorios: MLSCN

Orientacdes Aprovadas
http://www.mlscn.gov.ngffiles/miscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-
%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf.

Regulamentos do Reino Unido

Comissdo Consultiva sobre Agentes Patogénicos Perigosos. Gestdo, concepgdo e
funcionamento de laboratérios de contencdo microbiologica (2001)
http://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-cont.htm

Manual de Biosseguranca Laboratorial da OMS, 32 Edicao (2004).
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/en/Biosafety7.pdf
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http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-strategic-directionhat
http://afbsa.org/index.php/component/content/article/58-about-afbsa/strategic-plan/334-afbsa-strategic-directionhat
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf
http://canadianbiosafetystandards.collaboration.gc.ca/cbs-ncb/assets/pdf/cbsg-nldcb-eng.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32000L0054
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720%20%5bin%20French%5d
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720%20%5bin%20French%5d
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720%20%5bin%20French%5d
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?idArticle=LEGIARTI000018530512&idSectionTA=LEGISCTA000018530514&cidTexte=LEGITEXT000006072050&dateTexte=20120720%20%5bin%20French%5d
http://www.baua.de/en/Topics-from-A-to-Z/Biological-Agents/TRBA/pdf/TRBA-100.pdf
http://www.mlscn.gov.ng/files/mlscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf
http://www.mlscn.gov.ng/files/mlscn_docs/LABORATORY%20DESIGN%20-%20MLSCN%20Approved%20Guideline.pdf
http://www.hse.gov.uk/pubns/books/microbio-cont.htm
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/en/Biosafety7.pdf




