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Introducao

A biosseguranca aplicada a producédo farmacéutica € um campo essencial que visa
integrar a manipulacdo de agentes biolégicos e as inovacdes biotecnoldgicas,
garantindo a preservacao da saude e o controle rigoroso de riscos em todos 0s
contextos de trabalho.

A compreensao da biosseguranca no processo biotecnolégico farmacéutico permite
integrar teoria e préatica. Vocé lidara com a manipulacdo de agentes bioldégicos em
contextos laboratoriais e industriais, com foco na preservacao da saude e no controle
de riscos.

O objetivo deste estudo é que vocé entenda os fundamentos que sustentam a
biosseguranca, reconheca os niveis de contencdo e a classificacdo de risco dos
microrganismos e, por fim, identifigue medidas que asseguram a prevencado de
acidentes em ambientes de pesquisa e produg&o.

Os conhecimentos aqui apresentados dialogam com contetdos j& explorados, como a
diversidade microbiana, a fermentacdo e o emprego de organismos geneticamente
modificados. Isso consolida sua formacao e reforga a visédo integrada da biotecnologia
na area farmacéutica.

Ao longo do conteudo, seréo discutidos conceitos fundamentais, os diferentes niveis de
biosseguranca (NB1 a NB4) e os equipamentos e procedimentos que sustentam a
prevencao de acidentes, compondo um panorama aplicado a realidade farmacéutica.
N&o se esqueca de estudar o conteudo completo desta unidade acessando o e-
book da disciplina.

Objetivos

* Entender os fundamentos da biosseguranca.
e Conhecer os niveis de biosseguranca e classificagcdo de risco.
* ldentificar medidas para prevenir acidentes laboratoriais.

INTRODUCAO A BIOSSEGURANCA

A biosseguranca consolidou-se como um campo multidisciplinar que busca organizar
praticas voltadas a protecdo da saude humana, animal e ambiental diante da
manipulacéo de agentes bioldgicos e quimicos.
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O termo esta intimamente ligado a nocao de acidente, entendido como evento
inesperado que pode causar danos a pessoas, instalacdes ou ao meio ambiente.
Sua prevencdo depende de planejamento,treinamentoevigilancia continua
(Vitolo, 2015).
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A categoria de risco esté relacionada a probabilidade de ocorréncia de efeitos
adversos decorrentes da exposi¢cao a agentes bioldgicos. Para essa avaliacdo, sdo
consideradas as caracteristicas do microrganismo e as condi¢cdes do ambiente de
trabalho.
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A partir dessa avaliacdo, os agentes séo classificados em grupos de risco. Isso
possibilita definir o nivel de biosseguranca mais adequado para sua manipulacéo,
desde préticas de rotina até a adocdo de estruturas de contencdo sofisticadas
(Brasil, 2022).

A ética constitui elemento inseparavel do debate em biosseguranca, pois orienta
decisOes sobre a protecao dos trabalhadores e o impacto das pesquisas.
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Figura 1 - Interacéo da ética, risco e acidente com o meio ambiente
Fonte: Vitolo, 2015, p. 344.

Nesse sentido, a biosseguranca é um alicerce de responsabilidade social e cientifica,
gue integra valores éticos, diretrizes normativas e estratégias técnicas para viabilizar
praticas seguras em biotecnologia (Resende, 2015).

DEFINICOES DE BIOSSEGURANCA

A definicdo de biosseguranca converge na ideia de um conjunto de medidas
voltadas & prevencdo e ao controle de riscos em atividades que envolvem agentes
bioldgicos, quimicos ou tecnolégicos.

Sob a perspectiva normativa, a Lei n. 11.105/2005 estabeleceu diretrizes que
consolidaram a Politica Nacional de Biosseguranca. Ela regulou a construcéo, o
cultivo e a manipulacdo de organismos geneticamente modificados e seus derivados
(Brasil, 2005).

Essa legislacdo atribuiu competéncias a CTNBio e ao CNBS, definindo
responsabilidades sobre a avaliacdo de riscos e a implementacdo de medidas de
protecéo.

Em complemento, a Resolugdo Normativa n. 16/2018 da CTNBio regulamentou
procedimentos para o enquadramento de técnicas de melhoramento de precisédo
(Brasil, 2018).

A OPAS (2021) ressalta que sua definicdo deve integrar avaliacdo de risco, medidas de
mitigacdo e monitoramento constante, em alinhamento com as melhores praticas
internacionais.

CLASSIFICACAO DE RISCO DOS MICRO-
ORGANISMOS E DE AREAS DE
CONTENCAO

A classificacdo de risco dos microrganismos constitui um instrumento essencial
para a definicdo de estratégias de biosseguranca em laboratorios e inddstrias que
lidam com agentes bioldgicos.
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Classificagao dos riscos biolégicos

Classe de risco

Perfil de laboratério

| - Baixo risco individual e
comunitario. Os microrganismaos
tém pouca probabilidade de
provocar enfermidades humanas
ou enfermidades de importancia

veterinaria.

Il - O risco individual é
moderado e para a comunidade
é limitado. A exposicdo ao
agente patogénico pode
provocar infecgdo, porém, ha
medidas eficazes de tratamento
e prevengao, sendo o risco de

propagacao limitado.

[l - © risco individual é alto e
para a comunidade & limitado.
O agente patogénico provoca
enfermidades humanas graves,
podendo propagar-se de uma
pessoca infectada para outra,
entretanto, existe profilaxia efou
tratamento. Realiza-se trabalho
coIm agentes gue possuam
transmissao por via respiratoria
e que possam causar infecgoes

sérias e potencialmente fatais.

IV - O risco individual e para
a comunidade & elevado.

Os agentes patogeénicos
representam grande ameaca
para humanos e animais,
com facil propagagao de um
individuo ao outro (direta ou
indiretamente), ndo existindo

profilaxia nem tratamento.

Agentes biolégicos excluidos das

diretivas gerais.

Laboratorios clinicos, de
diagnéstico e laboratérios-
escolas com risco moderado

de patogenos. Adequado para
trabalhar com sangue, liguidos
corporais, tecidos e linhagens de

células humanas primarias.

Laboratérios-escola, de pesquisa
ou producdes aplicaveis para
laboratérios clinicos e de

diagndéstico.

Laboratorio de nivel 4, com
uso de cabine classe Il ou
macacao individual suprido
com pressao de ar positiva.
Geralmente construido em um
prédio isclado com complexa
ventilacdo e com sistema de

gerenciamento de lixo a parte.

Microrganismos usados na
producdo de cerveja, vinho, pao

e queijo.

Salmonella (género de

bactérias que podem causar
gastroenterite), virus da hepatite
A e Toxoplasma ssp (protozoario

causador da toxoplasmose).

Mycobacterium tuberculosis
(bactéria responsavel

pela maioria das casos

de tuberculose), virus da
imunodeficiéncia humana (HIV,

causador da Aids).

Agentes transmitidos por
aerossois, como o virus Ebola
(causador da febre hemorragica
Ebola - FHE) e o virus de
Marburg (agente causador da

febre hemorragica de Marburg).

Quadro 1 - Classificacao dos riscos hioldgicos

Fonte: Bruno, 2014, p. 61.
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Os grupos de risco sao correlacionados aos niveis de biosseguranca, garantindo que
cada agente seja manipulado em condigcdes que minimizem a possibilidade de
acidentes.

Grupo 1

O grupo 1 abrange microrganismos de baixa patogenicidade, associados a praticas
laboratoriais basicas.

Grupo 2

O grupo 2 envolve agentes que podem provocar doencas trataveis, exigindo maior
cuidado.

Grupos 3e 4

Os grupos 3 e 4 correspondem a patégenos que oferecem riscos elevados a saude
publica, sendo necesséarias instalacdes especializadas de contencéo e equipes
altamente treinadas (OPAS, 2021).

A classificacdo de risco nédo deve ser compreendida de forma isolada, mas integrada a
um sistema que conecta as caracteristicas bioldgicas do agente as medidas técnicas e
organizacionais capazes de assegurar a protecao.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA 1

O Nivel de Biosseguranca 1 (NB-1) corresponde ao patamar basico de contencdao.
Ele se aplica a laboratérios que manipulam microrganismos classificados no grupo
de risco 1, ou seja, aqueles com baixa probabilidade de causar doengas em individuos
saudaveis.

As praticas de seguranca nesse nivel incluem condutas rotineiras de higiene, como a
lavagem das maos antes e ap6s a manipulacdo de materiais, a restricdo de comer e
beber no ambiente de trabalho e a correta sinalizacdo das areas laboratoriais (Madigan
et al., 2016).
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Segundo Haluch (2024), o cumprimento rigoroso desses procedimentos constitui a
principal barreira contra acidentes, ja que o risco associado aos agentes
manipulados é reduzido, mas néo € inexistente.

Nesse nivel, ndo ha exigéncia de cabines de seguranca biolégica, j& que os agentes
manipulados nédo estdo associados a infeccOGes de rotina na comunidade (OPAS,
2021). A infraestrutura das instalacdes laboratoriais do NB-1 deve ser planejada de
forma a favorecer a limpeza e a manutencdo da ordem, utilizando superficies
resistentes a agentes quimicos e de facil descontaminacao.
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LABORATORIO DE EQUIPAMENTOS LEGENDA

CULTURA VEGETAL 1- Fitotron 4> Tomada 10 V/h=030 m

Capacidade: 2 - Refrigerador 4 Tomada 110 V/h=120 m

16220 alunos 3 - Freezer 4 Tomada 220 V/h=120 m

AREATOTAL: 4 - Destilador <] Pontode légica/h=030 m

106,00 m2 5 - Deionizador ¢- lluminagao fluorescente nas
6 - Microscopio prateleiras

O Pontode GLP/h=120 m

Figura 2 - Layout de laboratorio NB-1 adequado para cultura de celulas vegetais
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Fonte: Bruno, 2014, p. 71.

Nesse sentido, o NB-1 ndo deve ser interpretado como um nivel de biosseguranca
menos relevante, mas como a base sobre a qual se estruturam praticas seguras em
todos os demais niveis de contengéo.

NIVEL DE BIOSSEGURANCA 2

O Nivel de Biosseguranga 2 (NB-2) é destinado ao trabalho com microrganismos do
grupo de risco 2. Sdo agentes capazes de causar doengas em humanos, mas que
geralmente contam com medidas profilaticas ou terapéuticas eficazes.

O manejo desses patdégenos exige praticas laboratoriais que ultrapassam a rotina
basica, como a aplicacdo de técnicas assépticas, a desinfeccado frequente das
superficies e a manipulacéo criteriosa de objetos perfurocortantes.

No NB-2, os equipamentos de contencdo tornam-se indispensaveis para a reducédo do
risco de exposicao.

Entre eles, destacam-se as cabines de seguranca biolégica de classe IlI,
recomendadas em procedimentos com potencial de gerar aerossois. Elas oferecem
protecdo adicional as barreiras primarias, como luvas, aventais e protecao ocular.

As instalagdes de um laboratério NB-2 incorporam medidas de contengcdo secundéria
gue o diferenciam do NB-1. Entre essas medidas estao a restricdo de acesso apenas a
pessoas autorizadas, a presenca de pias para lavagem das méaos préximas as saidas e
a utilizacdo de superficies resistentes a desinfetantes (Resende, 2015).

NIVEL DE BIOSSEGURANCA 3E 4

Os Niveis de Biosseguranca 3 e 4 foram concebidos para o manejo de

microrganismos que representam riscos elevados a saude publica, exigindo
condig¢Oes laboratoriais altamente controladas.

No caso do NB-3, enquadram-se patdogenos capazes de provocar infeccoes
graves ou potencialmente letais, embora existam medidas terapéuticas ou
vacinas disponiveis para alguns deles.
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NB- O NB-4 corresponde ao grau maximo de contencao, destinado ao trabalho
4 com agentes altamente patogénicos e letais, para 0s quais ndo existem
vacinas ou tratamentos eficazes.

Para garantir a seguranca, os laboratérios NB-4 contam com sistemas de ventilagcao
em pressdo negativa, filtragem de ar por HEPA, acesso controlado por camaras de
seguranca e a exigéncia de que os profissionais utilizem trajes de presséo positiva com
fornecimento independente de ar (Delves, 2018).

Figura 3 - Biosseguranca laboratorial
Fonte: Freepik, 2025.

As instalacdes NB-3 e NB-4 representam investimentos estruturais e operacionais de
alta complexidade, sendo restritas a centros de pesquisa de referéncia e laboratorios
nacionais de seguranca maxima.
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ACIDENTES DE LABORATORIO

Os acidentes de laboratério constituem um dos maiores desafios no campo da
biosseguranca. Eles podem ocorrer em situagdes rotineiras e resultar em riscos
ocupacionais e impactos ambientais.

Figura 4 - Preocupac¢éo com acidentes
Fonte: Freepik, 2025.

Esses eventos abrangem desde a exposicdo a agentes infecciosos e produtos
guimicos até incidentes com perfurocortantes, falhas em equipamentos e liberagéo
acidental de aerossois (Vitolo, 2015).

PREVENCAO DE ACIDENTES

A prevencédo de acidentes laboratoriais esta diretamente associada a construgdo de
uma cultura de seguranca que integra medidas técnicas, treinamento continuo e
monitoramento sistematico.
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O treinamento e a conscientizagao dos profissionais formam a base para a reducao
de riscos, pois praticas de biosseguranca sé alcancam eficacia quando
incorporadas ao cotidiano de trabalho.

Programas regulares de capacitacdo s&do fundamentais para preparar 0S
trabalhadores diante de imprevistos e reduzir a incidéncia de falhas humanas,
reconhecidas como a principal causa de acidentes (Resende, 2015).

A educacao continuada fortalece esse processo ao incorporar novas descobertas
cientificas, mudancas normativas e avancos nos equipamentos de contencao.

A prevencdo de acidentes resulta da integracdo entre aprendizado permanente,
responsabilidade coletiva e condi¢cdes estruturais apropriadas, configurando um
sistema no qual a biossegurancga se consolida como pratica efetiva e consciente.

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
COLETIVA

Os equipamentos de protecdo coletiva (EPCs) sdo fundamentais no laboratorio de
biotecnologia. Eles oferecem seguranga ndo apenas ao individuo, mas também a todos
gue compartilham o espaco.

Diferentemente dos equipamentos de protecédo individual, os EPCs sao projetados para
atuar na contencdo ambiental e estrutural, reduzindo a dispersédo de microrganismos e
de substancias potencialmente nocivas.

Entre os mais utilizados destacam-se as cabines de seguranca bioldgica, sistemas
de ventilacdo com filtragem HEPA, barreiras fisicas de contencéo e dispositivos
de descontaminacdo. Eles contribuem para manter o laboratorio em condicdes
seguras de operacéo (OPAS, 2021).

O uso de cabines de seguranca bioldgica, especialmente das classes Il e lll,
constitui um dos recursos mais eficazes para a manipulacdo de amostras em
laboratérios de biosseguranca nivel 2 e superiores. As instalacdes laboratoriais
também se enquadram como EPCs.
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Custo de construgcdao | Custo de manutenc¢ao

(US$)/m2 (US$)/m2/ano
Nivel de biosseguranca 1 3.000,00 800,00
Nivel de biosseguranca 2 7.000,00 1.100,00
Nivel de biosseguranca 3 12.000,00 1.900,00
Nivel de biosseguranca 4 25.000,00 3.000,00
Nivel Especial 40.000,00 7.000,00

Tabela 1 - Relagdo de custo (US$) de constru¢do por m2 e custo de manutengdo por m2/ano
Fonte: Vitolo, 2015, p. 345.

A organizacdo adequada do espaco fisico, aliada a implementacdo de barreiras
coletivas, reforca a seguranca dos processos em biotecnologia farmacéutica (Vitolo,
2015).

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL

Os equipamentos de protecao individual (EPIs) representam a barreira primaria da
biosseguranca em atividades laboratoriais. Eles atuam diretamente na protecdo do
trabalhador contra agentes biolégicos, quimicos e fisicos.

Entre esses dispositivos estao jalecos, luvas, 6culos de protecéo, protetores faciais
e respiradores, que reduzem a probabilidade de exposicdo aos riscos inerentes as
praticas de biotecnologia (Vitolo, 2015).

O uso adequado dos EPIs deve ser entendido como parte de um sistema mais amplo
de prevencédo. Nele, a conduta profissional e o manejo correto desses recursos
definem o nivel de protecéo efetivamente alcancado (Resende, 2015).

Outro aspecto central para a efetividade dos EPIs é a conscientizacdo sobre seu uso
continuo e sua adequada manutencgdo. A eficacia de um EPI depende ndo apenas da
sua disponibilidade, mas de praticas corretas de conservacdo, higienizagdo e
substituicdo periddica (Madigan et al., 2016).
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MAPA MENTAL

A seguir, acompanhe o mapa mental da disciplina!

VIDEOAULA

A seguir, assista a videoaula que resume os contetdos desta unidade. Aproveite!

Conclusao

Na Unidade 6 - Biosseguranca aplicada ao processo biotecnolégico farmacéutico
, VImos que a biosseguranca ocupa lugar de destaque na biotecnologia farmacéutica,
reunindo fundamentos conceituais, definicbes normativas e praticas de contencédo que
sustentam a manipulacdo segura de agentes biolégicos.

Nesse campo, foram abordadas as diferentes classes de risco e sua correlagdo com 0s
niveis de biosseguranca, que abrangem desde procedimentos basicos do NB-1 até as
estruturas altamente controladas dos laboratérios NB-4. Também se discutiram os
acidentes de laboratorio, com énfase em estratégias de prevencédo, na importancia do
treinamento continuo e na integracdo entre equipamentos de protecdo coletiva e
individual como pilares da seguranca.

Em conjunto, esses aspectos mostram que a biosseguranca deve ser entendida como
uma pratica dindmica e ética, fundamentada na articulacdo entre conhecimento
cientifico, infraestrutura adequada e responsabilidade social, assegurando a protecao
da saude, do ambiente e do processo de inovacao em biotecnologia.
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