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Introducao

O objetivo deste documento ¢ fornecer orientagdes proviso-
rias de biosseguranca laboratorial para testes com amostras
clinicas de pacientes.

Destaques da biosseguranca laboratorial para

SARS-CoV-2

* Todos os procedimentos devem ser realizados com
base na avaliagdo de risco e somente por profissionais
com qualificacdo demonstrada, aplicando-se rigoro-
samente todos os protocolos pertinentes, em todas as
situagoes.

* O processamento inicial (antes da inativa¢dao) das
amostras deve ser feito dentro de uma cabine de se-
guranca bioldgica (CSB) validada ou equipamento de
contenga@o primaria.

* O trabalho laboratorial de diagnodstico ndo propaga-
tivo (por exemplo, sequenciamento, teste de amplifi-
cagdo de acidos nucleicos [NAAT]) deve ser realiza-
do em um local com medidas de controle adicionais
equivalentes ao Nivel de Biosseguranga 2 (NB-2).

» Testes a beira do leito ou préximos da beira do leito
e testes de diagnostico rapido de detecg@o de antige-
nos (Ag-TDRs) podem ser realizados em uma ban-
cada sem o uso de uma CSB quando a avaliagdo de
risco local der essa orientacdo e houver precaucdes
apropriadas.

» O trabalho propagativo (por exemplo, culturas virais
ou testes de neutralizagdo) deve ser realizado em um
laboratério de contengdo com fluxo de ar direcio-
nal para dentro do recinto (medidas de controle mais
rigidas/NB-3).

* Devem ser usados desinfetantes apropriados, com
eficacia comprovada contra virus envelopados (por
exemplo, hipoclorito [dgua sanitaria], alcool, io-
dopovidona, cloroxilenol, clorexidina, cloreto de
benzalconio).

Amostras de casos suspeitos ou confirmados devem ser trans-
portadas como UN3373, “Substancia biologica Categoria B”.
Culturas ou isolados virais devem ser transportados como
Categoria A, UN2814, “substancias infecciosas que afetam
seres humanos”.

Nesta versdo atualizada da orienta¢do de biosseguranga la-
boratorial relacionada ao SARS-CoV-2, o virus que causa a
doenga do coronavirus (COVID-19), os seguintes topicos fo-
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ram acrescentados: aspectos de biosseguranga para o trabalho
com testes diagnosticos rapidos para detecgdo de antigeno,
manuseio de novas variantes do SARS-CoV-2 no laboratorio,
atualizacdo da descontaminagdo de testes antes do descar-
te, equipamento de protegdo individual (EPI) para coleta de
amostras e, embora ndo diretamente uma questdo de biosse-
guranga, esta versdo da orientagdo aborda os riscos quimicos
e seu descarte seguro. Além disso, a quarta edi¢do do ma-
nual de seguranga bioldgica em laboratorios da Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) ja esta disponivel, e a terminologia
usada nesta orientagdo foi alinhada com o LBM4.

Biosseguranca laboratorial

E fundamental assegurar que os laboratérios de saude utilizem
praticas apropriadas de biosseguranga. Qualquer teste que in-
vestigue a presenga do SARS-CoV-2 ou que envolva amostras
de pacientes que atendem a defini¢do de casos suspeitos (2)
deve ser realizado em laboratdrios devidamente equipados e
por profissionais treinados nos procedimentos técnicos e de
seguranga aplicaveis. As diretrizes nacionais de biosseguran-
ca laboratorial devem ser respeitadas em toda e qualquer cir-
cunstancia. Para obter informagdes gerais sobre diretrizes de
biosseguranga laboratorial, consulte o0 Manual de Seguranga
Biologica em laboratorios da OMS, 4° edi¢do (1)

Pontos principais

¢ (Cada laboratorio deve realizar uma avaliagdo de risco
local (ou seja, institucional) para assegurar que esteja
qualificado para realizar de forma segura os testes pre-
tendidos, empregando medidas de controle de riscos
apropriadas, conforme exemplificado no Anexo II.

» EPI apropriado para precaugdes para goticulas e ae-
rossois, conforme determinado por uma avaliagdo
de risco local, deve ser utilizado quando os funcio-
narios do laboratério coletam amostras dos pacientes.
As precaugdes para goticulas sdo necessarias para a
maioria dos procedimentos de coleta de amostra mais
realizados, como swabs orofaringeos e nasofaringeos.
As precaugdes para aerossois podem ser necessarias,
por exemplo, para a coleta de lavado/aspirado nasofa-
ringeo, escarro, aspirado traqueal, liquido de lavado
broncoalveolar e liquido pleural (3.4). O EPI minimo
para as precaucdes para goticulas deve incluir mascara
cirurgica, proteg¢do ocular (6culos de protecdo, prote-
¢do facial, etc.), luvas descartaveis e aventais de frente
solida, transpassados ou com fechamento nas costas.
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O EPI minimo para as precaugdes para aerossois deve
incluir luvas, avental de manga longa, prote¢do ocular
e respirador particulado com teste de ajuste. Uma ava-
liagdo de risco local também deve especificar o EPI
usado por todos os funcionarios do laboratdrio que
manuseiam essas amostras.

* Ao manipular e processar amostras, incluindo sangue
para exames soroldgicos, devem-se seguir as praticas
e os procedimentos laboratoriais que sdo basicos para
as boas praticas; e procedimentos para laboratorios
de microbiologia (em inglés, Good Microbiological
Practices and Procedures, ou GMPP). (Consultar o
Anexo I).

* A manipulagdo e o processamento de amostras de ca-
sos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo virus
da SARS-CoV-2 enviadas para exames laboratoriais
adicionais, como hemograma e gasometria, devem
cumprir as diretrizes padrdo sem medidas adicionais.

* O trabalho laboratorial diagnostico ndo propagativo,
incluindo sequenciamento ¢ NAAT de amostras clini-
cas de pacientes com suspeita ou confirmagdo de in-
fecgdo pelo SARS-CoV-2, deve empregar as praticas e
os procedimentos definidos nos requisitos fundamen-
tais', detalhados no Anexo I, bem como uma selegdo
apropriada de medidas de controle avangadas?, com
base na avaliacao de risco local.

* A manipulagdo de materiais com altas concentragdes
de virus vivo (como para testes de propagagdo, isola-
mento e neutralizagdo viral) ou grandes volumes de
materiais infecciosos deve ser realizada apenas por
profissionais devidamente treinados e qualificados,
em laboratorios equipados para cumprir requisi-
tos e praticas essenciais de contencio adicionais
(NB-3).

* O processamento inicial, que nio seja de testes a beira
do leito ou proximos da beira do leito e de Ag-TDRs
de todas as amostras, inclusive aquelas para sequen-
ciamento ¢ NAAT, deve ocorrer em uma cabine de
biosseguranga validada e em boas condi¢gdes de ma-
nutengdo, ou em equipamento de contengdo primaria.

* O tampao de lise externa dos kits de extragdo de RNA
comuns listados ¢ efetivo na inativagdo do virus SAR-
S-CoV-2 sem calor ou outros meios adicionais (35).

1

Requisitos fundamentais: Requisitos minimos definidos na
4* edi¢do do Manual de Seguranca Bioldgica em laboratérios
da OMS, com diversas medidas de controle de riscos que fun-
damentam e sdo parte integrante da biosseguranga laboratorial.
Essas medidas refletem padrdes internacionais e boas praticas de
biosseguranga necessarias para garantir a seguranga do trabalho
com agentes biologicos, mesmo que os riscos associados sejam
minimos.

Medidas de controle avancadas: Série de medidas de controle
de risco que podem ser exigidas em um laboratério, caso o resul-
tado de uma avaliagdo de risco indique que os agentes bioldgicos
manipulados e/ou as atividades a serem realizadas com eles tém
um risco relativamente alto associado e, por isso, ndo podem se-
guir apenas os requisitos fundamentais.

* Desinfetantes apropriados, com eficacia comprovada
contra virus envelopados, devem ser usados durante o
tempo de contato recomendado, na dilui¢do correta e
dentro da validade definida apds o preparo da solugdo
de trabalho.

* Todos os procedimentos técnicos devem ser realiza-
dos de modo a minimizar a geragdo de aerossois e go-
ticulas (6).

¢ Amostras de pacientes de casos suspeitos ou confirma-
dos devem ser transportadas como UN3373 “Substan-
cia biologica Categoria B”. Culturas ou isolados virais
devem ser transportados como Categoria A UN2814,
“substancia infecciosa que afeta seres humanos”. (7)

Recomendagdes de condigdes minimas/
essenciais de trabalho associadas a
manipulagdes especificas em laboratorios

As recomendagdes adicionais nesta se¢do contemplam as
condi¢des de trabalho minimas/essenciais associadas a mani-
pulagdes especificas em laboratdrios.

1. Avaliacio de risco

A avaliac¢do de risco ¢ um processo sistematico de coleta de
informagoes e avaliagdo da probabilidade e do impacto da
exposi¢do ou liberagdo de perigos ocupacionais, seguida da
determinagdo de medidas de controle apropriadas para re-
duzir os riscos a niveis aceitaveis. Os perigos sozinhos nio
representam risco aos seres humanos ou animais. Os tipos de
equipamentos usados e os procedimentos a serem realizados
com o agente bioldgico também sdo importantes.

Recomenda-se enfaticamente que o ponto de partida seja uma
avaliacdo de risco local para cada etapa do processo, ou seja,
desde a coleta das amostras, recebimento das amostras, exa-
mes clinicos, reagdo em cadeia da polimerase (PCR), detec-
¢ao de antigeno (como testes de fluxo lateral ou imunoensaios
de alto rendimento) para o isolamento viral (somente quando
e onde aplicavel). Consideram-se determinados perigos para
cada etapa do processo, como exposi¢do a aerossois durante
o processamento de amostras; respingos acidentais nos olhos
durante o processamento de amostras; derramamento de ma-
terial de cultura infeccioso; perigoso quimicos associados a
reagentes e recipientes de amostras com vazamento. Cada
etapa do processo tem seus proprios riscos avaliados. Para
cada risco identificado, medidas de controle apropriadas, en-
tre elas as recomendagdes a seguir, devem ser selecionadas e
implementadas para mitigar os riscos residuais e reduzi-los a
niveis aceitaveis.

Novo conhecimento sobre 0 SARS-CoV-2, incluindo o sur-
gimento de novas mutagdes e variantes, pode exigir reavalia-
¢do do risco que pode acarretar medidas de controle de risco
adicionais.
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Devem-se considerar especialmente os riscos relacionados
a fatores humanos. A probabilidade de erros e incidentes ¢
maior quando o treinamento do pessoal ¢ insuficiente e eles
estdo sob pressdo para produzir resultados rapidos.

O Anexo II fornece um modelo de avaliagdo de risco como
exemplo para facilitar o processo.

2. Procedimentos laboratoriais de rotina, incluindo
trabalho diagnéstico niao propagativo e analise
de PCR

O trabalho laboratorial diagnostico que ndo envolva culturas
e a analise de PCR em amostras clinicas de pacientes com
suspeita ou confirmag¢ao de infeccdo pelo SARS-CoV-2 deve
empregar as praticas e procedimentos descritos para labora-
torios convencionais de analises clinicas e microbiologicas,
conforme descrito nos requisitos fundamentais (ver Anexo I).

No entanto, todas as manipula¢des de materiais potencial-
mente infecciosos, incluindo aquelas que possam gerar res-
pingos, goticulas ou aerossdis de materiais infecciosos (por
exemplo, carga e descarga de ctipulas vedadas de centrifugas,
trituragdo, mistura, agitagdo vigorosa, sonicagdo, abertura
de recipientes de materiais infecciosos cuja pressdo interior
possa ser diferente da pressdo ambiente), devem ser realiza-
das em cabines de seguranga validadas e em boas condi¢des
de manutengdo ou equipamentos de contengdo primaria, por
pessoal com capacidade demonstrada.

Exemplos de procedimentos laboratoriais de rotina incluem:

» testes diagndsticos de soro; sangue (incluindo quimi-
ca clinica e hematologia); amostras respiratdrias como
swabs orofaringeos e nasofaringeos, saliva, escarro
e/ou aspirado endotraqueal ou lavado broncoalveolar;
fezes, ou outras amostras;

» exame de rotina de culturas bacterianas e fingicas de-
senvolvidas a partir de amostras do trato respiratorio.
Ao manusear e processar amostras, os “requisitos fun-
damentais” (ver Anexo I), incluindo GMPP, devem ser
sempre seguidos, incluindo, entre outros, os descritos
nos subtitulos a seguir. Mais detalhes s@o explicados e
demonstrados na série de videos sobre seguranga bio-
logica da OMS (8).

3. Teste a beira do leito e proximo da beira do
leito e testes rapidos de deteccio de antigenos
(Ag-TDRs)

Os testes a beira do leito ou proximos da beira do lei-
to, incluindo os que usam plataformas polivalentes como
GeneXpert, foram langados recentemente para a testagem de
SARS-CoV-2 em amostras como swab nasofaringeo, lavado
e aspirado nasal (9). Cada plataforma molecular para testes a

beira do leito usa procedimentos diferentes para processar as
amostras, e ¢ dificil generalizar as recomendagdes de segu-
ranga. Os testes diagnosticos rapidos de detecgdo de antigeno
s80 cada vez mais usado para fins diagnosticos e incluem pro-
cedimentos semelhantes (70).

Ainda ha chances de derramamentos, especialmente quando
os funcionarios ndo sdo treinados de forma adequada e encon-
tram-se sob enorme pressdo para entregar resultados rapidos.

As evidéncias atuais sugerem, contudo, que a manipulagéo de
amostras ¢ o nivel de geracdo de aerossois ¢ minimo (77). O
FDA nos Estados Unidos autorizou o uso de testes GeneXpert
fora dos laboratdrios e locais de atengdo ao paciente com me-
didas de controle avangadas (NB-2) (9).

Portanto, os testes & beira do leito podem ser realizados em
uma bancada sem empregar uma CSB, quando isso for indi-
cado pela avaliagdo de risco local e se as condi¢des a seguir
forem todas cumpridas:

* realizado numa fralda ou toalha de papel grande em
uma area bem ventilada, sem nada por perto como
computadores, documentos e objetos pessoais;

* uso de EPI apropriado semelhante a outros testes ma-
nuais, entre eles avental de laboratdrio comprido com
mangas longas (com elastico), 6culos de protegdo ou
o6culos de grau e luvas descartaveis adequadas;

e em circunstancias onde a ventilagao for insuficiente,
incentiva-se o uso de respiradores (12);

* o uso de protegdo respiratdria como precaucao adicio-
nal deve considerar a avaliac¢do de risco;

¢ funcionarios bem treinados em GMPP;

* nenhuma pressa ou pressao maior para o tempo de res-
posta do teste;

* uma gestdo de residuos infecciosos validada que in-
clui amostras excedentes.

Nao se comprovou de forma conclusiva se cartuchos usados
de Ag-TDR sdo considerados ndo infecciosos. Apds uma
avaliacdo cuidadosa, a descontaminagdo quimica pode ser
necessaria para os cartuchos de Ag-TDR antes de serem des-
cartados, por exemplo, com 1.000 ppm = 0,1% de hipoclorito
de sddio para um tempo de contato minimo de cinco minutos
(13). Nao se recomenda autoclavar os cartuchos de Ag-TDR
devido a formacao de vapores toxicos.

Do contrario, os cartuchos usados de testes a beira do leito
ou proximos da beira do leito talvez tenham que ser apropria-
damente descontaminados antes do descarte (por exemplo,
autoclavagem).

Nio s6 o agente bioldgico presente nas amostras dos pacien-
tes representa um risco, certos reagentes dos testes também
podem ser perigosos e exigir praticas especificas de gestdo de
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residuos para seu descarte seguro. Por exemplo, o tiocianato
de guanidina (reagente usado em kits de extragdo de RNA,
incluindo alguns testes a beira do leito/proximos a beira do
leito, produz um gés toxico na presenca de agua sanitaria
(hipoclorito de sodio) devendo-se, portanto, evitar o contato
entre esses dois produtos quimicos. A azida sdédica, um in-
grediente de alguns imunoensaios e Ag-TDRs, ndo deve ser
jogada no ralo ou autoclavada. Essa substancia ¢é toxica a vida
aquatica e produz quelacdo com alguns metais nas tubulacdes
e autoclaves, produzindo azidas metalicas explosivas (74).

Se o GeneXpert existente ou plataforma semelhante do pro-
grama de tuberculose tiver que ser temporariamente com-
partilhado para testagem de SARS-CoV-2, o equipamento ja
deve estar instalado em uma area adequada com ventilagao
suficiente (715). Nesse caso, ndo ha necessidade de realoca-lo.
Caso o equipamento estivesse sendo usado em programas de
doengas ndo respiratdrias, como HIV/AIDS, ¢ importante ga-
rantir uma ventilagdo adequada antes de iniciar o teste para
SARS-CoV-2.

4. Uso de desinfetantes apropriados

O SARS-CoV-2 ¢ suscetivel a desinfetantes com atividade
comprovada contra virus envelopados, incluindo hipoclori-
to de sodio (4gua sanitaria; por exemplo, 1.000 partes por
milhdo [ppm] (0,1%) para desinfec¢do geral de superficies
e 10.000 ppm (1%) para a desinfec¢do de derramamento de
amostras); etanol a 70%; iodopovidona (7,5%), cloroxilenol
(0,05%), clorexidina (0,05%), cloreto de benzalconio (0,1%),
preparados segundo as recomendagdes do fabricante (13).

Naio apenas a selecdo do desinfetante exige atengdo especial,
mas também o tempo de contato (por exemplo, 10 minutos),
a diluigdo (ou seja, a concentragdo do principio ativo) e a va-
lidade apds o preparo da solugdo de trabalho.

Sabe-se que o SARS-CoV-2 e os coronavirus humanos, em
geral, sobrevivem em superficies inanimadas como metal, vi-
dro ou plastico por até sete ¢ nove dias, respectivamente (16).

5. Isolamento viral

Exceto quando determinado diferentemente por um pais, o
isolamento viral, a partir de amostras clinicas de pacientes
com suspeita ou confirmacdo de infeccao pelo SARS-CoV-2,
deve ser realizado apenas em laboratorios equipados para
atender aos critérios de conteng@o adicionais a seguir:

* um sistema de ventilagdo controlada que mantenha um
fluxo de ar direcional para o interior do laboratorio;

» o ar proveniente do sistema de exaustdo ndo deve ser
recirculado para outras areas do recinto. O ar deve ser
filtrado com filtros HEPA (filtro de ar com alta efi-
ciéncia de retengdo de particulas) caso seja recondi-

cionado e recirculado dentro do laboratério. Caso o
ar proveniente do sistema de exaustdo do laboratério
seja descarregado no exterior, este deve ser dispersado
para longe dos recintos ocupados e entradas de ar. Esse
ar deve ser descarregado por meio de filtros HEPA;

* um lavatorio dedicado a lavagem das maos deve estar
disponivel no laboratodrio;

* todas as manipula¢des de materiais infecciosos ou
potencialmente infecciosos devem ser realizadas em
cabines de seguranca validadas e em boas condicdes
de manutengao;

» os funcionarios do laboratorio devem usar equipamen-
tos de protecdo, incluindo luvas descartaveis; aventais
de frente solida ou transpassados, batas cirirgicas ou
macacdes com mangas que cubram totalmente os an-
tebragos; toucas; propé ou sapatos dedicados; e pro-
tegdo ocular (6culos de protegdo ou protetor facial).
A avaliacdo de risco deve determinar se é necessario
usar protegdo respiratoria (respirador de particulas
com teste de vedacdo, por exemplo EU FFP2, N95
certificado pelo NIOSH US6 nos EUA ou equivalente,
ou protecao superior);

» acentrifugacdo de amostras deve ser realizada em ro-
tores ou cupulas de centrifuga vedados. Esses rotores
ou cupulas devem ser carregados e descarregados em
uma cabine de seguranca biologica.

6. Riscos adicionais associados aos estudos de
isolamento viral

Certos procedimentos experimentais podem resultar em
riscos adicionais de mutag¢des virais, com possivel aumen-
to da patogenicidade e/ou transmissibilidade, ou virus com
antigenicidade ou suscetibilidade a medicamentos alteradas.
Avaliagoes de risco especificas devem ser realizadas, e medi-
das especificas de redug@o de riscos devem ser adotadas antes
da realizac@o de qualquer dos procedimentos a seguir:

* coinfec¢do de culturas celulares com diferentes coro-
navirus, ou quaisquer procedimentos que possam re-
sultar em coinfeccdo e potencial recombinagdo viral;

e cultura de virus na presenca de medicamentos
antivirais;

» modificagdo genética deliberada de virus.

7. Trabalho com animais infectados pelo
SARS-CoV-2

As atividades a seguir exigem instalagdes para animais — ins-
talacdes e praticas de trabalho NB-3, conforme detalhado no
manual de Seguranga Biologica em laboratorios da OMS, 4*
edigdo (1):

* inoculagdo de animais para possivel recuperagdo do
SARS-CoV-2;
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* qualquer protocolo que envolva inoculagdo de ani-
mais para confirmagdo e/ou caracterizacdo do
SARS-CoV-2.

8. Encaminhamento de amostras aos laboratdrios
empregando medidas de controle de risco
apropriadas

Os laboratorios que ndo estiverem equipados para atender as
recomendacdes de biosseguranca mencionadas devem consi-
derar o encaminhamento das amostras a laboratorios de refe-
réncia nacionais, regionais ou internacionais com capacidade
para detectar o SARS-CoV-2 em conformidade com os requi-
sitos de biosseguranga.

Acondicionamento e envio

Todos os materiais transportados dentro do laboratdrio e entre
laboratdrios devem ser colocados em um recipiente secunda-
rio para minimizar a possibilidade de quebra ou derramamen-
to. As amostras que saem da cabine de biosseguranca devem
ter sua superficie descontaminada. Orientacdes detalhadas
podem ser encontradas na série de videos de Seguranca
Biologica da OMS(8), especificamente em Boas praticas
e procedimentos para laboratdrios de microbiologia (em in-
glés, Good Microbiological Practices and Procedures, ou
GMPP)'.

O transporte de amostras dentro das fronteiras nacionais deve
cumprir as normas nacionais. O transporte internacional de
amostras do SARS-CoV-2 deve seguir o regulamento modelo
das Nagdes Unidas, as instrug¢des técnicas para transporte aé-
reo de produtos perigosos (Doc 9284) da International Civil
Aviation Organization (17), no caso de transporte aéreo, €
todas as outras normas aplicaveis, de acordo com o modo de
transporte utilizado.

Mais informagdes estdo disponiveis na Orientacdo da OMS
sobre regulamentos para transporte de substancias infeccio-
sas 2019-2020 (em vigor desde 1° de janeiro de 2019) (7).

Um resumo sobre transporte de substancias infecciosas tam-
bém ¢é fornecido no Conjunto de Orienta¢des 4 do Manual da
OMS, Gestdo de epidemias: fatos importantes sobre doengas
letais (18).

Amostras de pacientes com suspeita ou confirmagdo de in-
fecgdo devem ser transportadas como UN3373, “Substancia
bioldgica Categoria B”, quando transportadas para fins diag-
nodsticos ou de investigacdo. As culturas ou isolados virais
devem ser transportados como Categoria A UN2814, “subs-
tancias infecciosas que afetam seres humanos” (7). Todas as
amostras transportadas (sejam UN3373 ou UN2814) devem
estar corretamente embaladas e rotuladas, e acompanhadas

da devida documentacdo, conforme descrito nos documentos
anteriormente mencionados.
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Anexo 1: Requisitos fundamentais

1. Boas praticas e procedimentos para

laboratorios de microbiologia (em inglés, Good
Microbiological Practices and Procedures, ou
GMPP)

Melhores praticas

Nunca guarde alimentos e bebidas ou itens pessoais,
como jaquetas e bolsas, dentro do laboratorio. Atividades
como comer, beber, fumar e aplicar cosméticos devem ser
realizadas apenas fora do laboratorio.

Nunca coloque materiais como canetas, lapis ou chicletes
na boca enquanto estiver dentro do laboratério, mesmo
que esteja usando luvas.

Lave bem as mados (79), preferencialmente com agua
morna corrente ¢ sabdo, apds manipular qualquer tipo de
material bioldgico (incluindo animais), antes de sair do
laboratorio ou quando houver contaminacgio suspeita ou
efetiva presente nas maos.

Nunca permita que chamas ou fontes de calor sejam co-
locadas proximas a materiais inflamaveis ou deixadas
desassistidas.

Coloque curativos sobre quaisquer possiveis cortes ou ra-
chaduras na pele antes de entrar no laboratorio.

Antes de entrar no laboratério, certifique-se de que os
equipamentos laboratoriais e consumiveis, incluindo rea-
gentes, EPI e desinfetantes, sejam suficientes e apropria-
dos para as atividades a serem realizadas.

Certifique-se de que os materiais sejam armazenados com
seguranca e de acordo com a instru¢des de armazenamen-
to para reduzir a chance de acidentes e incidentes como
derramamentos, tropecos e quedas.

Assegure a identificagdo correta (rotulagem) de todos
os agentes biologicos, substancias quimicas e materiais
radioativos.

Proteja documentos fisicos de contaminagdo usando bar-
reiras (como pastas plasticas), principalmente aqueles que
possam vir a sair do laboratorio.

Assegure-se de que o trabalho seja executado com cui-
dado, no tempo apropriado e sem pressa. Deve-se evitar
trabalhar sob fadiga.

Mantenha a area de trabalho arrumada, limpa e livre de
desordem e materiais que ndo forem essenciais.

Proiba o uso de fones de ouvido, que podem distrair os
funcionarios e impedir que ougam alarmes de equipamen-
tos ou do prédio.

Cubra devidamente ou remova joias e bijuterias que pos-
sam danificar o material das luvas, ser facilmente conta-
minadas ou atuar como fomites da infecgdo. Caso sejam
usados regularmente, recomenda-se a limpeza e desconta-
minagdo de joias ou 6culos de grau.

Evite usar equipamentos eletronicos portateis (por exem-
plo, telefones celulares, tablets, laptops, pen drives, car-
toes de memoria, cAmeras ou outros dispositivos portateis,
incluindo os utilizados para sequenciamento de DNA/

RNA) quando esses ndo forem especificamente exigidos
pelos procedimentos laboratoriais a serem realizados.
Guarde os equipamentos eletrdnicos portateis em areas
em que ndo sejam facilmente contaminados nem possam
atuar como fomites da infec¢do. Quando nao for possivel
evitar a proximidade com esses aparelhos, assegure-se de
que estejam protegidos por uma barreira fisica ou sejam
descontaminados antes de sairem do laboratorio.

Procedimentos técnicos

Evite a inalacdo de agentes biologicos. Use boas técnicas
de GMPP para minimizar a formagao de aerossois e goti-
culas durante a manipulag@o de amostras.

Evite a ingestdo de agentes bioldgicos e o contato com a
pele e os olhos.

Use luvas descartaveis durante todo o tempo ao manipular
amostras.

Evite levar as maos com luvas ao rosto.

Use mascara ou outra forma de protecdo para a boca, os
olhos e o rosto durante procedimentos sujeitos a respingos.
Sempre que possivel, troque equipamentos de vidro por
plastico.

Caso use tesouras, devem ser rombas ou com pontas arre-
dondadas, ndo pontudas.

Manuseie com cuidado objetos perfurocortantes e agulhas
para evitar lesdes e injecdo de agentes biologicos.

Use abridores proprios para o manuseio seguro das
ampolas.

Nunca recoloque a tampa, corte ou remova agulhas das
seringas descartaveis.

Descarte materiais perfurocortantes (por exemplo, agu-
lhas, agulhas em seringas, ldminas, cacos de vidro) em
caixas proprias para este fim, com tampas lacradas.

Como prevenir a dispersdo de agentes bioldgicos:

Coloque as amostras e culturas em recipientes estanques,
com as tampas corretamente colocadas, antes de descarta-
-las em cestos de lixo dedicados.

Considere abrir os tubos usando uma toalha/gaze embebi-
da em desinfetante.

Descontamine as superficies de trabalho com desinfetante
apropriado no fim dos procedimentos de trabalho ou no
caso de algum material ter sido derramado ou estiver evi-
dentemente contaminado.

Certifique-se de usar um desinfetante com eficacia con-
tra o patdgeno em questdo e deixe-o em contato com 0s
materiais infecciosos por tempo suficiente até a inativa-
¢do completa do agente.

2. Qualificacdo e treinamento de funcionarios

Treinamento geral de familiarizagdo e conscientizagdo. O
treinamento geral deve incluir uma introdugdo ao espago do
laboratorio, codigos de conduta, diretrizes locais, manuais de
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seguranca, avaliacdes de risco, requisitos legais e procedi-
mentos de resposta de emergéncia.

Treinamento para fungdes e trabalhos especificos

Os requisitos de treinamento podem variar de acordo com
as fungdes do cargo.

No entanto, em geral, todos os funcionarios envolvidos na
manipula¢do de agentes bioldgicos devem ser treinados
em boas praticas e procedimentos para laboratérios de mi-
crobiologia (em inglés, Good Microbiological Practices
and Procedures, ou GMPP).

A avaliagdo de competéncia e proficiéncia deve ser usada
e verificada antes que o funcionario possa trabalhar de
forma auténoma, com revisao e atualizag@o periodica dos
conhecimentos.

Informagdes relevantes, como novos procedimentos,
devem ser atualizadas e divulgadas aos funcionarios
envolvidos.

Treinamento de seguranga

Todos os funcionarios devem estar cientes dos perigos
existentes no laboratorio e dos riscos associados; proce-
dimentos de trabalho seguros; medidas de seguranca; e
preparagdo e resposta a emergéncias.

Projeto do laboratorio

O espaco deve ser amplo, com um lavatério dedicado para
lavagem das maos e restri¢ao de acesso apropriada.

As portas devem estar corretamente identificadas; e as
paredes, pisos ¢ moveis do laboratorio devem ser lisos,
faceis de limpar, impermeéveis a liquidos e resistentes aos
produtos quimicos e desinfetantes normalmente usados
no laboratorio.

A ventilag@o, quando disponivel (incluindo sistemas de
aquecimento/resfriamento e, especialmente, ventiladores/
unidades locais de ar condicionado do tipo split — prin-
cipalmente quando reformados), deve garantir que os
fluxos de ar ndo comprometam a seguranga do trabalho.
Devem-se considerar a velocidade e a direcdo do fluxo
de ar resultante, e fluxos turbulentos devem ser evitados;
isso aplica-se também a ventilagdo natural.

O espaco ¢ as instalagdes do laboratorio devem ser ade-
quados e apropriados para a manipula¢do e o armazena-
mento seguros de materiais infecciosos ¢ de outros ma-
teriais perigosos, como produtos quimicos e solventes.
Os locais para consumo de alimentos e bebidas devem
ficar fora do laboratdrio, e o local para atendimento de
primeiros socorros deve ser acessivel.

Meétodos apropriados de descontaminagdo de residuos (
por exemplo, desinfetantes e autoclaves) devem estar dis-
poniveis e proximos ao laboratério.

A gestdo dos residuos deve ser considerada no projeto do
laboratorio. Os sistemas de seguranga devem cobrir in-
céndios, emergéncias elétricas e instalacdes de emergén-
cia/resposta a incidentes, com base na avalia¢ao de risco.

O fornecimento de energia elétrica deve ser confiavel e
adequado, e a iluminag@o deve permitir a saida segura do
local.

Situagdes de emergéncia devem ser consideradas no pro-
jeto, conforme a avaliagdo de risco local, bem como o
contexto geografico/meteorologico.

Recebimento e armazenagem de amostra

Toda amostra recebida pelo laboratdrio deve vir acompa-
nhada de informagdes suficientes para identificar do que
se trata a amostra, quando e onde ela foi colhida ou prepa-
rada e quais testes e/ou procedimentos (se houver) devem
ser realizados.

Considere a possibilidade de desembalar os itens dentro
da cabine de biosseguranca. Os responsaveis por desem-
balar e receber as amostras devem ser devidamente treina-
dos sobre os perigos envolvidos; como adotar as precau-
¢oes necessarias segundo as normas de GMPP descritas
anteriormente; como manipular recipientes quebrados ou
com vazamento; € como solucionar derramamentos e usar
desinfetantes para eliminar possiveis contaminagdes.

As amostras devem ser armazenadas em recipientes com
a resisténcia, a integridade e o volume adequados para
conté-las; a prova de vazamentos quando a tampa ou
rolha estiver colocada corretamente. Usar recipientes de
plastico sempre que possivel, livres de qualquer material
biologico no exterior da embalagem. Além disso, os re-
cipientes devem estar corretamente rotulados, marcados
e registrados para facilitar a identificacéo, efeitos de ma-
terial apropriado para o tipo de armazenamento exigido.
Os métodos de inativagdo devem ser devidamente valida-
dos toda vez que uma etapa de inativagdo for necessaria
antes que as amostras sejam transferidas para outras areas
para manipulacdo adicional como, por exemplo, andlise
de PCR.

Descontaminacao e gestao de residuos

Qualquer superficie ou material que tenha ou possa ter
sido contaminado por agentes bioldgicos durante as ope-
ragoes devem ser devidamente desinfetados para contro-
lar o risco de infecc¢do.

Devem ser adotados processos adequados de identifica-
¢do e segregacdo de materiais contaminados antes que
estes sejam descontaminados ou descartados.

Caso ndo seja possivel realizar a descontaminacgdo na area
do laboratorio ou no local, o residuo contaminado deve
ser embalado de forma estanque para ser transferido a ou-
tro local com capacidade de descontaminagéo.

Equipamentos de protecio individual

Devem ser usados aventais no laboratorio para prevenir
que as roupas pessoais sejam atingidas por respingos ou
contaminadas por agentes biologicos. Os aventais devem
ter mangas longas, preferencialmente com punhos justos
ou com elasticos, e devem ser usados fechados. Nunca ar-
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regace as mangas. Os aventais devem ser suficientemen-
te longos para cobrir os joelhos, mas nao podem arrastar
no chdo. Sempre que possivel, o tecido do avental deve
ser resistente a respingos. Os aventais devem ser usados
apenas em areas designadas. Quando néo estiverem sendo
usados, os aventais devem ser guardados corretamente;
ndo devem ser pendurados por cima de outros aventais,
ou nos armarios dos vestiarios, ou em cabides com itens
pessoais.

* Luvas descartaveis apropriadas devem ser usadas para
todos os procedimentos que possam envolver contato
planejado ou acidental com sangue, fluidos corporais ou
outros materiais potencialmente infecciosos. Nao devem
ser desinfetadas ou reutilizadas, ja que a exposi¢do a de-
sinfetantes e o uso prolongado reduzem a integridade das
luvas e diminuem a prote¢do proporcionada ao usuario.
As luvas devem sempre ser inspecionadas antes do uso
quanto a sua integridade.

+ Oculos de seguranga, protetores faciais (com viseira) ou
outros equipamentos de protecdo devem ser usados sem-
pre que for necessario proteger os olhos e o rosto de res-
pingos, impacto com objetos ou radiagdo ultravioleta arti-
ficial. O protetor ocular pode ser reutilizado, mas deve ser
lavado regularmente, apds cada uso. Caso seja atingido
por respingos, o protetor ocular deve ser descontaminado
com um desinfetante apropriado.

+  E exigido o uso de sapatos no laboratério, de um modelo
que minimize a possibilidade de escorregdes e tropegos, €
possa reduzir a probabilidade de lesdo causada por obje-
tos em queda e exposi¢do a agentes bioldgicos.

* A protegdo respiratoria geralmente nao faz parte dos re-
quisitos fundamentais. Nesse contexto da COVID-19,
entretanto, uma avaliacdo de risco local deve ser reali-
zada para determinar se o uso de prote¢do respiratoria €
necessario, principalmente quando os procedimentos que
podem gerar aerossois e goticulas sdo realizados fora da
cabine de biosseguranga, por exemplo, centrifugacdo,
manipulacdo de amostras com vazamento. Isso inclui
procedimentos que possam resultar em respingos, como:
carga e descarga de ctpulas vedadas de centrifuga, tritu-
racdo, mistura, agitacdo vigorosa, sonicagdo, abertura de
recipientes de materiais infecciosos cuja pressdo interna
possa ser diferente da pressdo ambiente.

7. Equipamentos de laboratoério

Quando usados efetivamente e junto as normas de GMPP, o
uso seguro dos equipamentos de laboratério ajudara a mini-
mizar a probabilidade de exposi¢do dos funcionarios durante
a manipulacdo de agentes biologicos.

» Para que os equipamentos reduzam efetivamente os ris-
cos, a administrag@o do laboratorio deve garantir que haja
espago suficiente para que sejam usados. Deve haver or-
¢amento apropriado disponivel para a operagdo e manu-

tengdo dos equipamentos. Todos os funcionarios que ope-
ram ou realizam manuten¢ao de equipamentos devem ser
adequadamente treinados e demonstrar sua proficiéncia.

Plano de emergéncia/ resposta a incidentes
Mesmo que o trabalho seja de baixo risco e todos os re-
quisitos fundamentais estejam sendo cumpridos, ainda
podem ocorrer incidentes. Para reduzir a probabilidade de
exposicdo/liberacdo de um agente bioldgico, ou reduzir
as consequéncias de tais incidentes, um plano de contin-
géncia deve ser elaborado fornecendo os procedimentos
operacionais padrdo (POPs) a serem seguidos em possi-
veis situagdes de emergéncia que se aplicam ao trabalho
e ao ambiente local. Os funcionérios devem ser treinados
nesses procedimentos e receber reciclagens periodicas
para manutencdo de seus conhecimentos.

Kits de primeiros socorros, incluindo insumos médicos,
como frascos lava-olhos e curativos, devem estar disponi-
veis e facilmente acessiveis aos funcionarios. Esses mate-
riais devem ser periodicamente verificados para garantir
que estejam dentro da validade e disponiveis em quanti-
dade suficiente.

Todos os incidentes devem ser reportados aos funciona-
rios designados no menor tempo possivel. Todos os aci-
dentes e incidentes devem ser documentados, de acordo
com os regulamentos nacionais, quando aplicaveis. Todo
incidente deve ser reportado e investigado assim que pos-
sivel, e usado para atualizar procedimentos laboratoriais
e planos de resposta de emergéncia.

Kits para derramamentos, incluindo desinfetante, devem
estar facilmente acessiveis aos funcionarios. Dependendo
do tamanho, localizagdo, concentragdo ou volume do der-
ramamento, podem ser necessarios diferentes protocolos.
Procedimentos por escrito para limpeza e descontamina-
¢do de derramamentos devem ser elaborados para o labo-
ratério, ¢ a equipe deve ser corretamente treinada.

Satide ocupacional

O empregador, por meio do diretor do laboratdrio, deve
ser responsavel por garantir que a saide dos funcionarios
do laboratorio seja devidamente monitorada.

Exames médicos ou informag¢des do estado de satde dos
funcionarios do laboratério podem ser necessarios para
garantir a seguranga do trabalho no local.
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Anexo Il: Modelo de avaliagéo de risco

Embora este documento fornega, como método de avaliagdo de risco, uma abordagem qualitativa que combina parametros de pro-
babilidade e gravidade em uma matriz de risco, é importante mencionar que métodos quantitativos (por exemplo desde esquemas
simples de pontua¢do numérica até modelos matematicos complexos) e hibridos (semiquantitativos) também podem ser usados
para a avaliacgao de risco. Os laboratdrios devem usar o método de avaliacdo/analise de risco que melhor atenda a suas necessidades
particulares, sem desconsiderar a possibilidade de individualizar suas abordagens de avaliagdo, métodos de pontuagdo e defini¢des
de parametros.

Embora tenha sido inicialmente desenvolvido para analise de riscos de biosseguranga, esse modelo também pode ser usado para
analise de riscos de seguranga geral das atividades laboratoriais, principalmente quando os riscos de biosseguranga e de seguranga
geral estdo interconectados, por exemplo, na coleta e transporte de amostras.

Os membros da equipe de avaliagdo de risco podem incluir, entre outros, os investigadores principais, os gerentes de qualidade e
do laboratoério, técnicos de laboratorio e responsaveis pela biosseguranga. O envolvimento ativo da lideranga do laboratério e/ou da
organizagdo ¢ importante no processo de avaliacdo de risco.

Nome da instituigdo/estabelecimento

Nome do laboratorio

Gerente/supervisor do laboratorio

Titulos de projetos/Procedimentos operacionais padrao (POPs)
relevantes

Data

Se for usar esse modelo, preencha todas as secdes seguindo as instrugdes nas caixas em cinza. As instrugdes e 0s pontos nas caixas em cinza
podem ser copiados nas caixas de texto abaixo das instru¢des e usados como lembretes para coletar e registrar as informagdes necessarias

e especificas de cada local. Depois disso, as caixas de instrugdes em cinza podem ser apagadas e o texto restante servira como rascunho da
avaliagdo de risco. Esse rascunho deve ser revisado em detalhes, editado, se necessario, e aprovado pelos membros da equipe de avaliagdo de
riscos.

PASSO 1. Coletar informacées (identificacio de perigos)

Instrucdes: Fornega um resumo rapido do trabalho laboratorial e das atividades laboratoriais a serem realizadas que fazem parte do escopo
dessa avaliagdo de risco.

Descreva os agentes bioldgicos e outros perigos potenciais (por
exemplo, transmissao, dose infecciosa, medidas de prevencdo/
tratamento, patogenicidade).

Descreva os procedimentos laboratoriais a serem utilizados
(por exemplo, cultura, centrifugagao, trabalho com
perfurocortantes, manipulagéo de residuos, frequéncia de
realizagdo da atividade laboratorial).

Descreva os tipos de equipamentos a serem utilizados
(equipamentos de protecdo individual [EPI], centrifugas,
autoclaves, cabines de seguranga biologica [CSBs]).

Descreva o tipo e a condi¢do do local em que o trabalho é
realizado.

Descreva os fatores humanos relevantes (por exemplo,
competéncia, treinamento, experiéncia e atitude dos
funcionarios).

Descreva quaisquer outros fatores que possam afetar as
operagdes do laboratério (por exemplo, juridicos, culturais,
socioecondmicos).
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PASSO 2. Avaliar os riscos

Instrucées: Descreva como poderia ocorrer exposi¢ao e/ou liberagao.

Em que possiveis situagdes poderia ocorrer exposi¢cdo ou
liberagdo?

Qual ¢ a probabilidade de exposicao/liberacdo?
Improvavel: que ocorra em um futuro proximo.
Possivel: que ocorra futuro proximo.

Provavel: que ocorra em um futuro préximo.

Qual ¢ a gravidade das consequéncias dessa exposi¢do/
liberacdo (insignificante, moderada, grave)?

Instrugdes: Avalie o risco e priorize a implementacdo de medidas de controle de riscos. Circule o risco inicial (inerente) das atividades
laboratoriais antes da implementacdo de medidas de controle de risco adicionais.

Nota:

Ao priorizar, outros fatores talvez precisem ser considerados, por exemplo, urgéncia, viabilidade/sustentabilidade das medidas de controle de
riscos, tempo de entrega e instalacdo e disponibilidade de treinamento.

Para estimar o risco global, considere as classificagdes de risco de cada atividade/procedimento laboratorial, separada ou coletivamente,
conforme apropriado para o laboratorio.

Probabilidade de exposi¢ao/liberaciao
Improvavel Possivel Provavel
Consequéncia da exposiciao/ Grave Média Alta _
liberacio . .
Moderada Baixa Meédia Alta
Insignificante _ Baixa Meédia
Atividade/procedimento laboratorial Risco inicial (muito O risco inicial é Prioridade (alta/
baixo, baixo, médio, aceitavel? média/baixa)
alto, muito alto) (sim/néo)
Selecione o risco inicial global m] m] m]
Baixo Médio Alto
O trabalho exige medidas de controle de risco adicionais? o Sim 0 Nao

PASSO 3. Elaborar uma estratégia de controle de riscos

Instrugdes: Liste os requisitos estabelecidos em regulamentos, leis, diretrizes, politicas e estratégias de biosseguranca internacionais e
nacionais.

Descreva as medidas exigidas pelas leis e regulamentos
nacionais (se houver).

Descreva as medidas aconselhadas por diretrizes, politicas e
estratégias (se houver).
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Instrucées: Descreva os recursos disponiveis para controle de riscos e considere a respectiva aplicabilidade, disponibilidade e
sustentabilidade no contexto local, incluindo apoio da administragdo.

Os recursos sdo suficientes para garantir ¢ manter potenciais medidas
de controle de riscos?

Que fatores poderiam limitar ou restringir qualquer dessas medidas
de controle de riscos?

O trabalho pode prosseguir sem alguma das medidas de controle de
risco; existem alternativas?

PASSO 4. Selecionar e implementar medidas de controle de risco

Instrugées: Descreva onde e quando sdo necessdrias medidas de controle de riscos, o nivel de risco residual (remanescente) apos a
implementacdo dessas medidas de controle e uma avalia¢do da disponibilidade, efetividade e sustentabilidade das medidas de controle de
7iSCOS.

Atividade/procedimento | Medidas de controle Risco residual (muito O risco residual ¢ Existem medidas de controle
laboratorial de risco selecionadas baixo, baixo, médio, aceitavel? (sim/nao) de riscos disponiveis, efetivas e
alto, muito alto) sustentaveis?
(sim/néo)

Instrucées: Avalie o risco residual que permanece apos a sele¢do das medidas de controle de riscos para determinar se o nivel do risco
agora é aceitavel e se o trabalho pode prosseguir.
Circule o risco residual das atividades laboratoriais apos a implementagdo de medidas de controle de risco.

Probabilidade de exposicao/liberacio

Improvavel Possivel Provavel

Grave Média Alta

Consequéncia da exposi¢io/

. ~ Moderada Baixa Meédia Alta
liberacao
Insignificante _ Baixa Media
. . m] m] m|
Risco residual geral Baixo Médio Alto

Se o risco residual continuar inaceitdvel, sao necessarias ag¢oes adicionais, como. medidas de controle de riscos adicionais com base no
risco inicial avaliado no PASSO 2; redefini¢do do escopo de trabalho para que o risco fique aceitavel apos a implementagdo das medidas de
controle existentes; ou identificacdo de um laboratorio alternativo com estratégias de controle de risco apropriadas e ja implementadas que
possa conduzir o trabalho conforme planejado.

O trabalho deve prosseguir com as medidas de controle de

’ ; o Sim o Nao
riscos selecionadas?

Aprovado por (nome e cargo)

Aprovado por (assinatura)

Data
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Instrucées: Descreva como os riscos e as estratégias de mitigacdo devem ser comunicados aos funciondrios. Disponibilize um mecanismo
de comunicagdo dentro do laboratorio. Descreva o processo e o cronograma para garantir que todas as medidas de controle de riscos
identificadas e os POPs e treinamentos associados tenham sido concluidos antes do inicio do trabalho em laboratorio.

Comunicagdo dos perigos, riscos ¢ medidas de controle de riscos

Implementacdo das medidas de controle de riscos

Treinamento dos funcionarios

Procedimentos operacionais ¢ de manutengao

PASSO 5. Revisar os riscos e as medidas de controle de riscos

Instrucées: Defina um ciclo de revisdo periodica para identificar: mudangas nas atividades laboratoriais, agentes biologicos, funcionarios,
equipamentos ou instalagdes; mudangas no conhecimento sobre os agentes biologicos ou processos; e licoes aprendidas com auditorias/
inspegoes, feedback dos funcionarios, incidentes ou quase-incidentes.

Frequéncia de revisdo

Responsavel pela revisdo

Descreva atualizagdes/alteragdes

Responsaveis/procedimentos para implementagao das alteragdes

Revisado por (nome e cargo)

Revisado por (assinatura)

Data

A OMS continua a monitorar a situagdo de perto para detectar quaisquer mudancgas que possam afetar esta orientacao provisoria. Se
algum fator mudar, a OMS publicara uma atualizag@o. Do contrario, o presente documento de orientagdo provisoria expirara dois
anos apos a data de publicagdo.

© Organizagdo Pan-Americana da Saude 2021.
Alguns direitos reservados. Esta obra esta disponivel sob a licenga CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Numero de referéncia: OPAS-W/BRA/PHE/COVID-19/21-0023
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