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Apresentagao

Reforcando diversos estudos anteriores, inclusive de organismos internacionais como OMS, OIE, FAO e Banco
Mundial, dentre outros, em 2020, o mundo percebeu a forca e o impacto destrutivo sobre toda uma sociedade
e nagdes dos perigos que podem estar associados a eventos decorrentes de organismos patogénicos desconhe-
cidos. Assim, o SARS-Cov-2 se espalhou rapidamente, de maneira brutal, ndo respeitando fronteiras, classes e
grupos sociais, causando um transtorno até entdo inimaginavel, de ambito internacional, com fortes repercus-
sdes sociais, econdmicas e estruturais. Com isto, consenso quanto a necessidade de estruturas, sistemas e poli-
ticas que preparassem as nagoes para eventuais futuras pandemias, as quais com certeza, como em diferentes
momentos da historia da humanidade, tornardo a ocorrer.

O Governo brasileiro percebeu a importancia de uma Politica Nacional de Biosseguranca visando a promogao
de protecéo de sua populagio, de profissionais atuando ndo apenas no trabalho com agdes emergenciais, mas
também com atividades de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo. Assim, buscando a protegdo individual da-
queles trabalhando em ambientes de alto risco bioldgico e também das comunidades, criagdes animais, planta-
coes e 0 meio ambiente. Desta maneira, focando na salide humana, animal e ambiental, em uma estratégia One

Health, na defesa de nossa soberania e futuro.

Assim, o projeto de um Laboratério Nacional de Maxima Contencédo Bioldgica, dotado de ambientes com
infraestrutura, procedimentos e operagdo com nivel de biosseguranga maxima (NB-4) foi encarado como vital
para o futuro de nosso pais, atuando em conjunto com nossas redes de referéncia do Ministério da Satde; do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e do Ministério da Defesa. Desta maneira, suportando
acoes de emergéncias sanitarias, ndo apenas de nosso pais, mas também da América do Sul, como suporte a
salide global. Além disto, suportando nossa academia, pesquisas e inovagao, e nosso parque industrial, bem

como ampliando nosso potencial de desenvolvimento baseado no estabelecimento de parcerias internacionais.

Cada nivel de biossegurancga (NB) esta atrelado a uma classe de risco na qual sdo classificados organismos bio-
l6gicos, associando a estes os procedimentos executados. A classe de risco 1 associam-se aqueles organismos
incapazes de causar doengas em pessoas saudaveis, sem nenhum impacto ambiental. Na classe de risco 4 sdo
enquadrados aqueles organismos patogénicos de elevado risco, tanto para o operador, quanto para a comuni-
dade, e para os quais ndo dispomos de terapia especifica eficiente ou vacinas. Também nesta classe de risco, sdo
classificados aqueles organismos exoticos ou de elevado impacto sobre a sociedade e criagdes no caso de sua
dispersdo, ndo necessariamente com elevado potencial letal, mas com forte potencial para desestruturar cadeias

produtivas e econdmicas e, como consequéncia, a sociedade.

Complementar a uma rede de laboratérios de alta contencéo bioldgica existente em nosso pais (Laboratérios
NB-3, NB-3 Animal, NB-3 Agricola e NB-4 Animal, e DQBRN — associados ao MS, MAPA e MD), a auséncia de
um laboratério NB-4 no Brasil vem a acentuar nossas vulnerabilidades, comprometendo diversos campos das
ciéncias, em especial, da salide. Por tal auséncia, impactando na implantacdo e desenvolvimento da biossegu-

ranca e bioprotecdo de alto nivel dentre nossos profissionais, na academia e em nosso parque industrial.

Consequentemente, comprometendo nosso avango tecnoldgico, inteligéncia e soberania, bem como nossa ca-

pacidade de estudar patdgenos de alto risco; de prospectar, desenvolver e testar novos medicamentos, insumos,



vacinas, kits diagnosticos. Assim dificultando e mesmo impossibilitando o desenvolvimento e rapida implemen-

tagdo de medidas associadas a planos de contingéncia demandados para tais eventos.

Por ndo dispormos de tal infraestrutura estratégica, ndo temos condigdes nem de armazenar patogenos de alto
risco oriundos de nossa biodiversidade que eventualmente acometem nossa populacdo ocasionado 6bitos.
Tao pouco podemos permitir a execugdo de testes diagnosticos que venham a demandar do manuseio des-
tas amostras sem sua inativagao, ou desenvolver pesquisas com os mesmos em territdrio nacional. Com isto,
obrigando nossos pesquisadores quando demandando trabalhar com tais microrganismos a se deslocarem a

instalacdes NB-4 localizados em outros paises.

Vale destacar a estimativa de existéncia de aproximadamente 61 unidades NB-4 em planejamento, construcao,
operagdo ou mesmo desativadas em 28 paises, existindo estas infraestruturas no continente americano apenas
nos Estados Unidos e no Canada. Dentre os paises membros dos BRICS, o Brasil é o Unico que ndo dispde de tal

facilidade em seu territério.

Com tal equipamento de maxima contencéo biolégica (NB-4), a comunidade cientifica e tecnoldgica do pais
tera a sua disposicdo a possibilidade do estudo de processos fundamentais de virus e outros patdgenos de alto
risco, expandindo a pesquisa e o conhecimento, respondendo a altura aos desafios continuos a saide humana,

animal e ambiental.

Entre 9 e 11 de marco de 2021, o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes organizou o Seminario Inter-
nacional - Laboratério Nacional de Maxima Contencgao Bioldgica (LNMCB), que contou com a presenca de
profissionais e autoridades internacionais com larga experiéncia na area de biosseguranca e biocontencdo com

laboratorios NB-4.

Este seminario foi iniciativa do Grupo de Trabalho interministerial que atua na elaboracéo da proposta de cons-
trugdo de um laboratério deste porte no Brasil, desde agosto de 2020. O Grupo ird apresentar relatério final
a Camara de Relagdes Exteriores e Defesa Nacional (Creden) para subsidiar a analise de tal projeto nacional,

associado a uma Politica Nacional de Biosseguranca e Bioprotecéo.

O Brasil se movimenta para o futuro. O Seminario foi um passo importante para a construcao de um pais pre-
parado para futuras e eventuais pandemias. Este Laboratério Nacional de Maxima Contencgao Bioldgica sera
uma forma de nos colocar no topo da pesquisa mundial e nos proteger de eventuais problemas inerentes a um
mundo que cresce cada vez mais globalizado, com crescente transito de pessoas e cargas, baseado na uni&o

entre as mais diversas nacoes.

Astronauta Marcos Pontes
Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes



Prefacio

Uma verdadeira imersdo em todos os campos do saber, relacionados a Biossegurancga e a Bioprotecdo. Assim
podemos definir o Seminario Internacional — Laboratério Nacional de Maxima Contengao Bioldgica (LNMCB),
realizado entre os dias 9 e 11 de margo de 2021, de forma virtual, com transmissdo ao vivo a partir do Auditorio

do Ministério da Defesa.

O cenario foi marcado por uma série de palestras e discussdes, envolvendo profissionais internacionais com
“expertise” na area de biosseguranca e ligados aos principais laboratérios que operam em nivel maximo de
biocontencdo em todo o mundo. Mentes brilhantes mostraram, com seus erros e acertos, a direcio mais viavel

para a construcao de um laboratério NB-4 em solo brasileiro.

De altissimo nivel técnico, o Seminario superou todas as expectativas e proporcionou horas de vasto e rico

material, capaz de subsidiar a demanda de estudos e pesquisa sobre o assunto.

Foram tantos dados e ensinamentos compartilhados que vislumbramos a possibilidade de confeccionar uma
obra reunindo tudo o que foi divulgado, produzido, ensinado e discutido durante esse tempo de rico aprendi-

zado.

O semindrio foi iniciativa do Grupo de Trabalho (GT) interministerial, que atua na elaboracdo da proposta de
construgao de um laboratério desse porte no Brasil, desde agosto de 2020. Antecipando em alguns meses o
prazo estabelecido, o grupo apresentara relatério a Camara de Relagdes Exteriores e Defesa Nacional (Creden),

a fim de viabilizar o projeto, associado a uma Politica Nacional de Biosseguranca e de Bioprotegao.

Coordenado pela Secretaria de Pessoal, Ensino, Saide e Desporto (SEPESD) do Ministério da Defesa, o GT é
composto por integrantes do Gabinete de Seguranca Institucional; da Casa Civil; do Ministério da Justica e Se-
guranga Publica; do Ministério das Relagdes Exteriores; do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
do Ministério da Saude; do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacbes; do Ministério do Meio Ambiente; e

do Ministério da Educacéo.

Assim, os representantes dos varios Ministérios do Governo Federal que participaram do evento tiveram a opor-
tunidade de conhecer mais profundamente questdes estruturais, econdmicas, politicas e técnicas relacionadas

a construgao e a implantacdo de um laboratorio de Nivel de Biosseguranga 4 (NB-4).

Ja na cerimdnia de abertura, foi possivel prever tudo o que viria pela frente, especialmente quando o Ministro
da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes, Marcos Pontes, fez uso da palavra e ressaltou a necessidade da construgao
e da operacdo de um Laboratério NB-4, visando atender as necessidades do Governo Federal em prover estru-
turas estratégicas capazes de contribuir para o enfrentamento de situagdes de Emergéncia em Saude Publica de

Importancia Nacional e Internacional, como, por exemplo, a Pandemia da CoViD-19.

A fome do saber é grande; a vontade de fazer acontecer é maior ainda. Nosso GT, do qual tenho a honra de ser
o coordenador, aproveitou ao maximo a oportunidade de “ouvir” as 19 palestras ministradas por pesquisadores
e professores dos Estados Unidos, Franga, Canada, Suica, Alemanha, Espanha e México. Todos profissionais re-
nomados, que atuam em laboratérios de Maxima Contencéo Bioldgica ou que contribuiram, de alguma forma,

para a sua execucdo. O Professor Claudio Mafra, da Universidade Federal de Vigosa, autor do livro “Pensando



uma infraestrutura estratégica nacional: o laboratério NB-4 brasileiro”, foi o coordenador cientifico, organizador
e moderador dos debates travados no decorrer de todo o seminario, quando houve troca de experiéncias e
discussdes sobre a importancia de um laboratdrio NB-4 para a soberania nacional e para o enfrentamento de
novas ameacas a salide, além das oportunidades e dos desafios no planejamento, na construgdo e na operacio
desse tipo de laboratorio. Também foram destacadas as necessidades de certificacdo continuada, o conceito
One Health (Satde Unica) em nivel mundial, vivéncias de organizacio e governanca, e tecnologias de constru-

¢do ja utilizadas com sucesso.

De forma técnica, os palestrantes ratificaram, com suas experiéncias, a importancia e os beneficios de um labo-
ratorio desse porte para toda uma nagdo e para o mundo, mas, também, ressaltaram tratar-se de um projeto
estratégico complexo, que demanda tempo, investimentos a longo prazo e planejamento (técnico, cientifico,

ambiental e estrutural, dentre outros) consistente para o sucesso da sua execucao.

Unanimidade entre os especialistas foi a necessidade do comprometimento rigoroso em todos 0s processos
envolvidos na construgdo de um laboratério de contengédo bioldgica maxima, assim como de investimentos em
treinamentos de exceléncia e na construcio de centros educacionais para, inclusive, desenvolver o interesse das

geracdes futuras em ciéncia.

Diante de tudo isso, o seminario, como um todo, pode ser considerado uma poderosa ferramenta na compi-
lagdo de informagdes e “expertises”, que servird de embasamento para que o GT NB-4 possa fazer um estudo
de viabilidade a altura do que o conselho de ministros e os decisores do poder executivo precisam para decidir

sobre a construcdo do laboratério NB-4 no Pais.

Participei desse evento do inicio ao fim. Aprendi muito e posso garantir que, ao final dos trabalhos, certamente
iremos propor a criacdo de um laboratério que ndo existe na América do Sul e que vai elevar o Brasil a outro
patamar na area de biosseguranca e de biodefesa. A certeza é de que estamos no caminho certo, unidos em
prol do Estado, na fronteira da ciéncia, e buscando o melhor para o nosso Pais. Faz-se urgente a implementagéo
de uma infraestrutura capaz de estudar, conter e oferecer ferramentas, como tratamentos e vacinas para nossa
populagdo, e para ajudar no esforco mundial de combate a CoViD-19 ou mesmo a outras pandemias que po-

derdo surgir.

Gostaria de deixar o agradecimento ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagoes, a Universidade Federal de
Vigosa e ao Centro de Gestdo e Estudos Estratégicos pelo apoio ao Grupo Técnico e na viabilizagido de suporte

técnico e administrativo.

Garanto que somos capazes de construir uma excelente instalagdo, que possa trazer todos esses beneficios e

muito mais. Eis 0 nosso seminario nas proximas paginas. Tirem suas proprias conclusoes.

Boa leitura!

Manoel Luiz Narvaz Pafiadache
Secretario de Pessoal, Ensino, Satide e Desporto do Ministério da Defesa
Coordenador do Grupo de Técnico instituido pela Resolugdo GSI/PR n° 7/2020, designado pela Portaria GSI/PR n° 76/2020.
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1. Introducao

O Seminario Internacional Laboratério Nacional de Maxima Contencdo Bioldgica (LNMCB) ocorreu entre 9 e
11 de marco de 2021. O evento foi promovido e desenvolvido no dambito do Grupo Técnico para elaboracéo
de proposta de construgao do laboratério NB-4 na area de Biosseguranga e Bioprotegdo, com apoio do Minis-
tério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes (MCTI). O seminario contou com a apresentacdo de 19 palestrantes
internacionais, experientes no design, construcao, operagao, comissionamento, treinamento, politicas publicas
em salde global e utilizagdo de alguns dos principais laboratérios de maxima contencéo bioldgica — Nivel de

Biosseguranca 4 (NB-4) — atualmente em operagdo em todo o mundo.

O evento, transmitido por meio da plataforma on-line Conferéncia Web-RNP, contou com cerca de 40 partici-
pantes na sala principal, 30 participantes por streaming na sala com traducdo simultanea para o portugués e ou-
tros 6 na transmissao por streaming com som original. Os trés dias de evento foram moderados e coordenados

cientificamente pelo professor Claudio Mafra, da Universidade Federal de Vigosa, em Minas Gerais.

O evento contou com uma rodada inicial de abertura, seguida de 40 a 50 minutos de apresentagdo de cada
palestrante. Um intervalo de tempo de 5 a 20 minutos era reservado, ao final de cada apresentagéo, para ddvidas
e comentarios. No Anexo 1 do presente relatorio, esta disponivel a programacdo do evento e, a seguir, apresen-
ta-se uma sintese de cada palestra e os apontamentos principais feitos via comentarios em chat ou ao vivo. Este
registro ndo traz, necessariamente, a transcricdo literal das falas dos palestrantes e participantes, mas a sintese

livre e a sistematizacdo feita pela relatoria.

2. Abertura da oficina - Registro da relatoria

Resumo da fala do Secretario-Executivo adjunto do MCTI, Carlos Baptistucci

Ha quase duas décadas, o Brasil discute aimplantacdo de um laboratério de maxima contencgéo bioldgica — Nivel
de Biosseguranca 4 (NB-4). O amadurecimento desse tema resultou na realizacdo deste seminario. Atualmente,
devido ao contexto da pandemia de Covid-19, esse assunto tem sido ainda mais debatido. Um laboratério de
maxima contengao bioldgica permitiria a manipulagdo de agentes de alto risco e exames de alto diagndstico
com patogenos, além de pesquisas e busca por tratamento e prevengao de doencas ocasionadas por agentes
de alto risco. Contribuiria, ainda, para as respostas a agentes patogénicos envolvidos com doengas humanas,
animais e agricolas; e para o diagnostico de patdgenos selecionados nas areas de biodefesa, pesquisa cientifica
e inovagao, dentre outras atividades. Esse laboratdrio poderia ser civico-militar, multiuso, com participagdo de
empresas privadas e publicas, uso governamental e ndo empresarial, sendo um grande beneficio no longo prazo.
No curto prazo, poderia realizar treinamentos para civis e militares no tocante a biosseguranca a riscos elevados,
por exemplo, e, no médio prazo, desenvolver pesquisa nas areas vegetal e animal, além de desenvolver vacinas

€ OUutros tratamentos.
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Resumo da fala do Secretario substituto de pesquisa e formacao cientifica do
MCTI, Fabio Larotonda

Este seminario serd essencial para aprimorar o entendimento sobre biosseguranca e sobre o funcionamento
de um laboratério NB-4. Uma infraestrutura desse tipo é estratégica para o Estado brasileiro e envolve diversas
areas, desde o planejamento para a sua construcdo até o funcionamento. A atual pandemia mostra a necessida-
de de um maior conhecimento sobre a biologia dos virus e de outros patdgenos que possivelmente circulardo
no futuro. No contexto da pandemia, houve uma expanséo de diversos laboratérios NB-2 para NB-3 como
forma de melhor atuarem, que ja formam uma rede de suporte para o NB-4. Como, atualmente, ha restri¢des
aplicadas aos tipos de trabalho desenvolvidos em laboratério no Brasil, 0 avango nas pesquisas animal, vegetal
e humana também é limitado. Com um laboratério de maxima contengao bioldgica, o Pais podera contar com
diversos beneficios em termos de vacinas e tratamentos para doencas que minam a populagdo e impactam a

soberania nacional.

Resumo da fala do Secretario da Secretaria de Pessoal, Ensino, Saide e Desporto
do Ministério da Defesa, General Manoel Luiz Narvaz Pafiadache

Varios ministérios e 6rgaos do governo estdo envolvidos nessa iniciativa do laboratério NB-4. Este seminario foi
planejado como um modo de ter mais uma ferramenta de coleta de informagdes para um estudo de viabilidade
realizado no ambito do Grupo Técnico para elaboracido de proposta de construcao do NB-4 brasileiro. Com o
seminario, queremos identificar os diversos caminhos que podem ser tragados na construcdo, de modo que o
Pais tenha capacidade técnica diante de surtos como o da pandemia atual. Se o Brasil tivesse conseguido cons-

truir o laboratério NB-4 antes, com certeza o Pais daria outro tipo de resposta a pandemia.

Resumo da fala do Secretario-Executivo do MCT], Brigadeiro Leonidas Medeiros

Os laboratérios NB-4 sdo essenciais para as respostas que o Brasil e o mundo procuram diante de pandemias
como a que o Pais esta vivenciando. O laboratério brasileiro de maxima contengdo bioldgica seria o primeiro
NB-4 da América Latina, em um pais que, apesar de ter um elevado conhecimento, ainda tem uma baixa taxa de
inovacdo. O MCT], realizando a ligagdo entre a parte conceitual e a agdo para a inovagao, acredita que, ligando
o NB-4 a outras tecnologias, levara a potencializagdo e a criagao de solugdes rapidas para as demandas que o
Pais segue enfrentando. O mundo esta em constante evolugao e o Brasil tem que estar preparado para isso por

meio do investimento em pesquisa e inovagao.

Resumo da fala do Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdes, Astronauta Marcos
Pontes

A pandemia vem mostrando ao Brasil e a0 mundo a necessidade do trabalho conjunto e da unido de forgas
para o seu enfrentamento. O MCTI, por liderar as politicas voltadas para a ciéncia no Brasil, tem a responsabili-
dade de integrar os membros, fortalecendo as chances de juntarem as ferramentas necessarias para vencer essa

e as proximas pandemias. O Brasil ja conhece um virus que precisa ser estudado em laboratérios de maxima



contengao, chamado Sabia. Esse microrganismo é armazenado e trabalhado somente no exterior, devido a falta
de laboratorios nacionais que garantam o padrao de seguranga exigido. Ao mesmo tempo, existem outros virus
dormentes no Pais, os quais podem aflorar e colocar em risco milhdes de vidas em todo o planeta. Em confli-
tos internacionais, ha também grande preocupagdo quanto aos agentes bioldgicos, pois ha a necessidade de
protecdo da salde humana, da agricultura e dos animais. Com a pandemia, percebe-se o quio despreparado
o Pals esta nesse sentido, mas, apesar de todas as limitagdes impostas, avanca no desenvolvimento de vacinas,
tratamentos e sistemas inovadores — como de ventiladores para UTI. Esses aparelhos eram importados e, com o
fechamento da oferta, devido ao receio dos paises exportadores com relacdo aos avancos da pandemia, come-

garam a ser fabricados nacionalmente, uma questdo de seguranca e soberania nacional.

Embora o MCTI seja responsavel pela pesquisa e desenvolvimento de tecnologia e inovagdo no Pals, essa ativi-
dade n3o é realizada por uma pasta sozinha. O MCTI atua como uma ferramenta util as atividades dos outros
ministérios. A construcdo de um laboratério NB-4 ndo é uma atividade simples ou barata e, por isso, 0 ministério
também necessitara de parcerias. O Fundo Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico sera uma
ferramenta para auxiliar na implementagéo do laboratério, assim como na liberagéo de recursos de outros fun-
dos. O Pais ndo pode deixar de construir essa instalacio e colaborar para o esforco mundial de enfrentamento

a0s surtos pandémicos.
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3. Palestras

1) Oportunidades e desafios para o planejamento, construcao, operagao,
manutencao, prioridades de atividades e financiamento de laboratérios de maxima
biocontencao.

MIGUEL GRIMALDO, Director of Institutional Biocontainment Resources, GNL, USA.

A University of Texas Medical Branch (UTMB) possui o primeiro laboratério NB-4 instalado em uma universida-
de americana. Hoje, esse laboratério é um de apenas dois NB-4 em operagdo em instituicbes académicas nos
Estados Unidos. Nele, ha atualmente uma variedade de projetos sendo desenvolvidos, principalmente na area
de patogenicidade, mas também sobre a interagdo hospedeiro-patdgeno e no desenvolvimento de modelos
animais de testes de eficicia de antivirais e vacinas, dentre outras. Dentre os microrganismos que demandam

uma instalacdo com tal nivel de biocontencéo, estdo: filovirus, bunyavirus, arenavirus, flavivirus e henipavirus.

Dentre as oportunidades que surgirdo com a constru¢do de um laboratério NB-4 no Brasil, é possivel pensar
para além da construgdo do proprio laboratério, para um complexo de laboratérios que poderia trabalhar com
temas de necessidade acerca de satide humana e agricola, melhorando a capacidade de pesquisa e de diagnds-
tico do Pais. Desta maneira, poderia ser constituido um complexo que incluiria laboratérios de biosseguranca
e de bioprotecdo animais nos niveis 2, 3, 3-Agricola e 4, nivel de contengao de artrépode 2 e 3; e de contencédo
de plantas (estufas) niveis 2 e 3. Para ter uma boa capacidade nos momentos criticos, como necessario na pan-

demia de Covid-19, também nao basta um bom laboratério. O Pais precisa, antes de tudo, investir na ciéncia.

E necessario pensar no laboratério brasileiro como um complemento as atividades dos outros laboratérios de
maxima contengao bioldgica existentes pelo mundo, ao invés de apenas replicar seus modelos. As principais
oportunidades geradas por um laboratdrio brasileiro de maxima contengdo sdo a testagem e o descobrimento
de compostos para tratamentos de doencas causadas por agentes NB-4. Ja existem muitos trabalhos sendo de-
senvolvidos nesse sentido, mas o uso de tecnologia de ponta seria uma vantagem da instalagdo. Para o sucesso
de longo prazo, é preciso buscar o fomento de colaboragdes internacionais e nacionais, de modo que os atores
internacionais participem de comités de assessoria cientifica, auxiliando no alcance dos objetivos do projeto;
sejam colaboradores no planejamento da execucdo fisica do projeto, evitando problemas iniciais de resolugio
mais simples; colaborem, por meio da experiéncia de engajamento, com as comunidades do entorno; e cola-
borem com o treinamento da equipe que ira trabalhar na nova instalagio. Esta Ultima tarefa deve ser realizada
a0 mesmo tempo que a construcdo, de modo que, quando o laboratério estiver pronto, ja conte com equipe

ja experiente.

A colaboragao nacional deve ser buscada logo no inicio, para que todos os usuarios potenciais do laboraté-
rio possam fazer acordos sobre os objetivos comuns do projeto. A instalacdo, que precisa reunir os usos das
diferentes areas (como agricultura, defesa, salide, ciéncia e tecnologia) deve ser usada sempre na sua maxima
capacidade. Com a colaboracdo de todos os parceiros do Brasil e do exterior, deve ser tracado um plano de
longo prazo de sucesso tanto nacional como internacional para o projeto. Uma outra oportunidade seria ali-
nhar os interesses de varias instituicdes de pesquisa e diagnéstico nacional, pensando em um Plano Nacional

de Pesquisa para o complexo, focando, por exemplo, em descobrir compostos da Amazdnia para combater e
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prevenir doengas. Outro objetivo seria desenvolver o interesse da futura geragdo por ciéncia, incluindo um pro-
grama de estagio para estudantes de escolas técnicas e de universidades, de modo que aprendam, pratiquem
e beneficiem o projeto. Os centros educacionais e industriais existentes do Pais sdo de alta qualidade e podem
prover conhecimento técnico necessario para colaborar nas etapas de design e de construgdo de facilidades de

alta e maxima contencao.

Dentre os desafios para um empreendimento desse nivel, estariam, principalmente, os financeiros e os educa-
cionais ligados ao treinamento de equipe qualificada. Financeiramente, os custos de operagdo e manutencdo de
unidades de maxima contencéo bioldgica giram em torno de 10% do valor inicial investido na construgao. Além
disso, 0 compromisso na alocagdo de recursos ndo pode ser inferior a 20 anos, a fim de que essa instalacao e os

projetos nela desenvolvidos obtenham sucesso.

Do ponto de vista educacional e de treinamento, sdo necessarios o recrutamento e o treinamento de pesquisa-
dores e de uma equipe de manutencio altamente qualificados. Para tal, precisam-se buscar parcerias interna-
cionais que oferecam esse treinamento no inicio do projeto. A localizagdo das instalagdes também é importante
devido a diversos fatores. Para sua operacao, ¢ ideal que o laboratorio esteja localizado em uma area préxima a
aeroportos (o que possibilita o envio e recebimento de amostras), as areas metropolitanas ou industriais (a fim
de obter rapido suporte técnico e logistico), as universidades e as indUstrias, para que estudantes e profissionais
possam fazer um rapidas visitas e retornar para as demais atividades. A area de instalagdo também deve atender
as necessidades sociais da equipe, com custo de vida baixo ou moderado, acesso a educagdo de qualidade e
oportunidade de trabalhos para os demais entes familiares. Além disso, cabe destacar a necessidade de ser um
local com seguranca, ja que as tarefas em torno de um NB-4 exigem atividades nas diversas horas do dia, em um

modelo de operagao ininterrupta.

Outro desafio a ser superado é a necessidade de profissionais qualificados para o design e a construgao de labo-
ratorios NB-4 conforme padrdes regulatdrios internacionais, o que pode ser amenizado por meio da procura de
empresa que venha a oferecer o melhor valor (e ndo preco), com a colaboragdo de equipes regulatérias inter-
nacionais. Resumidamente, para o sucesso de um laboratério de alta e maxima contencéo, deve-se buscar: um
time de designers/arquitetos com experiéncia; usuarios finais engajados; participagdo de equipe de design, usua-
rios e grupo de comissionamento desde o inicio do projeto; requerimentos de performance realisticos; selecdo
de empresa de construgdo que estara comprometida com o sucesso do projeto; e pessoas trabalhando juntas
como em um time. O planejamento, design, construgdo e operagao de sucesso requerem o comprometimento
financeiro no longo prazo; com um plano bem pensado no tocante ao design, a construgdo e a operagio; com
treinamento das equipes cientifica e de operagéo; com desenvolvimento de parcerias de longo prazo junto a
instituicoes e colaboradores internacionais. O laboratério deve, por fim, servir como um recurso nacional para

o desenvolvimento de novas tecnologias terapéuticas de diagnostico.

Principais apontamentos do debate (on-line e via chat):

« O processo de comissionamento deve ser comegado ao inicio do projeto, garantindo que nenhum
dos aspectos do design afetem o funcionamento do laboratério. Os agentes do comissionamento irdo
auxiliar, guiar e procurar entender as ideias dos responsaveis pelo laboratério e transmitir essas ideias

para o time de design;



No caso do laboratério do palestrante, existe um grupo com representantes da comunidade, eleitos
pela cidade e apontados por um juiz, que participa de reunides mensais para discutir as atividades do
laboratério. Por meio desse processo de participacio, foi possivel aumentar a confian¢a da comunida-
de, pois puderam tirar todas as duvidas sobre os trabalhos realizados e seus riscos, assim como verificar

as medidas mitigativas adotadas;

Para treinar um profissional em NB-4 sdo necessarios, no minimo, 1a 2 anos, de modo que estes partici-
pem em nucleos de pesquisa internos, participem com publicagdes etc. Uma outra opgao é o profissio-

nal submeter um projeto a instalagcdo, mostrando a necessidade de desenvolver um trabalho no NB-4;

Um novo laboratoério ndo precisa iniciar do zero e pode ser construido sobre os avancos de pesquisa e

sobre tratamentos ja alcangados em outros locais;

Ao pensar na construcao do laboratério, deve-se pensar na construcdo de um complexo onde os NB-
2,34 estejam conectados. Os pesquisadores do NB-4 devem manter pesquisas nos outros niveis quan-
do nao houver demanda. Um laboratério NB-4 ndo é autossustentavel e ndo sobrevive sem os outros

niveis;

No caso do laboratodrio do palestrante, é indicado que os profissionais fagam pausas a cada quatro ou
cinco horas de atividades, mas cada profissional tem suas estratégias. Uns deixam de consumir cafeina
nos dias de trabalho no NB-4, restringindo a necessidade de saida. Existem algumas regulamentagdes

internacionais sobre o assunto, mas o Brasil ainda precisa elaborar a propria;

O laboratdrio é 100% comprometido com pesquisa e s desenvolve outras atividades sob demanda,
em caso de surtos. A pesquisa deve guiar todas as atividades de um laboratério, de modo que novos

diagndsticos possam ser descobertos e a instalagdo tenha seu uso otimizado.
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2) Fornecendo supervisdo, inspecao e certificacao parainstalagdes de biocontencao
maxima na Alemanha.

HEINO NIEBEL, Environment and Energy Authority, Hamburg, Germany.

A Alemanha conta com quatro laboratérios NB-4, trabalhando com organismos selvagens e organismos ge-
neticamente modificados, de acordo com as legislagdes europeia e alema. A inspecdo dos laboratérios € feita
localmente em toda a Alemanha, funcio desenvolvida pelo Ministério para o Meio Ambiente, Clima, Energia e
Agricultura do Estado de Hamburgo, que ¢, a0 mesmo tempo, responsavel por realizar o licenciamento e o co-
missionamento dos laboratdérios. Dependendo do tipo de laboratdrio, ha envolvimento de outras instituigdes.
O NB-4 de Hamburg, em funcionamento pleno desde 2014, é um laboratério com uso de traje de protegdo
pessoal, dividido em duas salas (40 m2 e 70 m2), uma sala animal (15 m2), 3 cdmaras de ar, com um chuveiro

com acido peracético para descontaminagao.

O processo do primeiro comissionamento consiste em checar cada uma das partes separadamente, os seus
componentes e todos os sistemas interconectados. O ministério tem mais de 100 requerimentos que devem
ser realizados, incluindo uma parte do critério de aceite, a fonte do parametro utilizado (de guias, literatura, lei,
licenga, lei da Alemanha etc.), no formato de resposta aprovado/reprovado e comentarios a ser preenchido se
alguma instalagéo néo tiver passado no item durante comissionamento. Como exemplo, foram citados os testes
de exaustdo de ar, que devem ser tratados por filtros HEPA (High Efficiency Particulate Arrestance) de classe 14.
No teste de ventilagdo, de acordo com a regulamentacdo do Canada, o fluxo de ar de entrada e saida ndo deve
interferir nos gabinetes de biosseguranca, com risco de vir a impactar o fluxo laminar de ar. Outro exemplo.
seria 0 uso de dois filtros sucessivos no ar extraido das autoclaves, com as salas nas quais se produzem efluentes
sendo seladas para esterilizagdo por fumigagao. Por meio do teste de N50, que mostra quanto do ar é trocado
em uma hora na sala, verifica-se se é necessario selar melhor a sala para melhorar e passar no teste. O teste de
decaimento de pressao, um dos mais importantes, é testado comegando com 500 PA, ndo devendo haver uma
perda de mais de 250 PA passados 20 minutos do teste. Outro exemplo é a gravagdo das imagens internas e dos
sistemas de controle de acesso dos laboratérios, os quais tem que ser guardadas por, pelo menos, duas semanas,

como vias de bioprotecao.

Como ligdes aprendidas, foi citado que ndo ha garantia de que as obras sédo executadas como estdo no papel
e que os responsaveis pela inspecdo devem estar atentos para as etapas de comissionamento. Essa seria uma
atividade bastante demandante de tempo e recursos. Outro aspecto a ser considerado ¢é a necessidade de um
plano de emergéncia, diferenciando impactos sentidos dentro e fora da instalagéo. Todos os laboratérios NB-4
devem ter plano de emergéncia, mas até agora s6 uma instalagdo possui tal plano na Alemanha. Uma matriz de
incidentes perigosos foi desenvolvida por uma empresa de construgio em colaboragdo com a agéncia de inspe-
¢do alema. Foram observados 160 cenarios de possiveis falhas para NB-4, sendo classificadas em verde, amarelo
e vermelho, de acordo com a luz de alerta. Os primeiros seriam mais simples, como falhas de luzes de seguranca
e na planta de desinfeccio de efluentes. Amarelo seria, por exemplo, a perda de pressdo da primeira cdmara
de ar ou falhas na regulacdo de temperatura e no fornecimento de energia emergencial. Vermelho seria fogo e
falhas no fornecimento de ar. As respostas variam de acordo com a cor do alerta. No caso do verde, o trabalho
continua sendo notificado ao departamento de engenharia; no amarelo, o trabalho continua, mas com acesso

limitado de pessoal, sendo também notificado ao departamento de engenharia, que entdo entra em contato



com o laboratério. Por fim, o alerta vermelho é emitido quando todo o trabalho e acesso sdo imediatamente
paralisados e o departamento de engenharia e de inspecao sdo notificados. A sinalizacdo do incidente é feita
por sinal de luz no laboratério, na recepgao do instituto e na sala de vigilancia, enquanto um SMS é enviado aos
técnicos em servigo e um e-mail, ao time de inspecdo. Ao todo, existem 50 possiveis notificagbes enviadas au-
tomaticamente ao time de inspecao, como alarme de incéndio e falhas no ar, na pressao, no sistema, etc. Cerca
de cinco a dez incidentes séo enviados por ano, com alertas de perda de energia e de portas abertas, que levam
a perda de pressdo. O teste da matriz é realizado no comissionamento, fazendo acontecer varios cenarios, ven-
do o que de fato ocorre e 0 que estava previsto na matriz, sendo entéo realizada uma reorganizagao da tabela.
No teste de fornecimento de ar, é visto que, quando ha falta de ar em uma parte do NB-4, os outros sistemas
redundantes assumem e cobrem o papel para manter o diferencial de pressio. Mas, depois que restabelecido,
todo o sistema acabava sendo derrubado. Logo, foi aprendido que o correto € reiniciar todo o sistema toda vez

que ocorre uma perda de pressdo, mostrando assim a importancia dos testes multiplos.

Principais apontamentos do debate (on-line e via chat):

« Os problemas mais comuns em laboratérios NB-4 sdo: perda de energia e pane geral, os quais levam a

perda de pressdo e a necessidade de religar todo o sistema;

« Na Alemanha, ndo existe um programa especifico de treinamento para poder trabalhar no comissio-
namento das instalacdes. Geralmente, os profissionais leem os guias internacionais, aprendem como as

estruturas devem funcionar e comegam a participar em times com mais experiéncia;

« No geral, é indicado que as pessoas viajem para visitar os diversos laboratérios e experiéncias ao redor
do mundo, para, assim, verificarem os diversos tipos de laboratoérios e conhecerem o seu processo de

comissionamento.
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3) Trabalhando em um laboratério NB-4 sob a abordagem One Health.

DENNIS A. BENTE, Associate Professor, UTMB, USA.

Grande parte dos patdgenos classificados como de classe de risco 4 é transmitida pelos carrapatos, foco de
estudo do grupo de trabalho do palestrante, que trabalha trés areas: modelos de patogénese (visando ao de-
senvolvimento de vacinas), modelos de transicio carrapato-hospedeiro (pesquisando como os carrapatos sao
hospedeiros e como abordar a sua diminuicdo de um modo sustentavel) e desenvolvimento de contramedidas.
No dmbito do grupo, coloca-se muita énfase nos modelos de transmissdo, sendo os ratos de laboratério as
espécies mais faceis de serem manejadas. Entretanto, nem todos os carrapatos alimentam-se de ratos. Nesses
casos, usam-se coelhos. Neste momento, esta sendo pensada a introducao de caprinos para o estudo daquelas
espécies de carrapatos que se alimentam de animais de grande porte. Os carrapatos trabalhados no laboratério
s&do, em sua maioria, espécies de fora da América do Norte, o que demanda extremo cuidado para que nio
sejam acidentalmente ou mesmo intencionalmente liberadas no meio ambiente. Para isso, sdo usadas até cinco
camadas de seguranca, incluindo uma sala exclusiva de carrapatos, uma cabine de seguranca classe Il (glove-
box), roupa protetora, uso de frascos, cabines de seguranca bioldgica, rede de contencido de carrapato, cola de
vaselina e outras estratégias, considerando todas as diretrizes e recomendacbes para trabalhos com carrapatos
nos EUA. Esse é um trabalho bastante delicado, visto que muitos desses carrapatos nao utilizam a comum es-
tratégia de emboscada para alcangar seus hospedeiros vertebrados, mas sim perseguem ativamente suas presas
(como, por exemplo, o carrapato da Turquia). Entre os virus trabalhados, destaca-se o da febre hemorragica da
Crimeia-Congo, um hemo-virus que provoca uma doenca com sintomas inespecificos, a qual progride em uma
fase de febre hemorragica aguda. Trata-se de uma enfermidade zoondtica, sem vacinagio e tratamento especi-

fico, que conta apenas com tratamento de suporte.

Para o Brasil, a boa noticia é que esse virus ndo é encontrado no continente americano. O microrganismo é, no
entanto, um dos patdgenos de alto risco com maior dispersdo continental. Os carrapatos do género Hyalom-
ma — responsaveis por sua transmissdo — apresentam elevada expansdo de sua distribuicdo geografica, devido
as mudangas verificadas no clima. De modo geral, carrapatos como vetores e carreadores de patdogenos com
potencial zoondtico tém aumentado consideravelmente ao redor do mundo. Essa é a razdo pela qual é neces-
saria uma abordagem One Health, analisando ndo apenas o carrapato, mas também humanos, animais e 0 meio
ambiente. Neste contexto, os humanos também podem ser infectados durante o processo de abate de animais
e 0s carrapatos passam estes patogenos para as geragoes seguintes. Em geral, os humanos sao os Unicos hospe-
deiros vertebrados que apresentam sintomas da infecgdo pelos diferentes patbgenos potencialmente veiculados

por carrapatos. Por essa razao, estudos com estes veiculos demanda especial atencéo.

O sistema ecoldgico do virus/carrapato é complexo. Ha debates sobre a influéncia do clima, da migragdo animal
e das diferentes praticas de criacdo de animais nessa equacgdo. Nos trabalhos realizados em laboratério NB-4,
mesmo com muito foco nos estudos moleculares do virus, faz-se necessaria a abordagem de diferentes aspec
tos, envolvendo, neste trabalho, médicos veterinarios, bidlogos, ecologos, pesquisadores de modelagem, dentre

outros. Isso caracterizaria uma abordagem One Health, multidisciplinar.

Com base na histdria, também é possivel entender quais sdo os principais fatores que ocasionam a reemergéncia
das doencas. A doenca da Crimeia-Congo, por exemplo, emergiu na regido da Crimeia ap6s a desocupacao de
areas agricolas das tropas alemas, deixando-as densas em gramineas e carrapatos. Na Turquia, 0 mesmo padrdo

ocorreu devido ao abandono de areas agricolas em funcdo de atividades terroristas. Com o crescimento das



gramineas e a chegada de pequenos animais silvestres, houve também um aumento no nimero de carrapatos,

ocorrendo, entdo, a emergéncia dessa doenca.

O efeito das mudancas ecoldgicas sobre essas doencas é subestimado, geralmente ficando dormente até que
ocorra um evento de fragmentacdo de habitat, mudangas no clima ou outras mudangas nos padrdes ecolo-
gicos. Esses efeitos sobre a emergéncia e/ou reemergéncia das doengas ndo ficam localizados, uma vez que
tem sido observada a migracdo de carrapatos carregando agentes patogénicos por meio de aves migratérias. £
provavel que, no futuro, os carrapatos Hyalomma distribuam-se por diversas partes do globo, incluindo o sul
dos EUA, mas com baixas chances de chegar ao Brasil. Nesse trabalho com carrapatos em laboratorio NB-4, a
disponibilizacdo de aparelhos de imagem é essencial para visualizar as glandulas salivares e saber quando estardo

transmitindo o virus.

Compreender o ciclo de transmissido dos carrapatos e realizar viagens de campo por meio de colaboragéo, é
essencial nesse trabalho. Por meio de colaboracdo com pesquisadores da Turquia, foi possivel identificar um alto
numero de carrapatos da espécie Hyalomma aegyptium infectados com o virus causador da febre hemorragica
da Crimeia-Congo. Estes carrapatos hospedam-se em tartarugas tipicas de cemitérios, encontradas também em
grandes nimeros na localidade de estudo. Ao contrario do que era esperado (encontrar carrapatos Hyalomma
marginatum infectados no gado) foi observado esse vetor critico, o qual pode vir a servir como uma ponte de

comunicag¢ao com o artropode vetor principal.

Uma outra iniciativa ¢ a participacdo na forca-tarefa para o desenvolvimento de vacina para a febre hemorra-
gica de Crimeia-Congo. Entretanto, desenvolver uma vacina para uso predominante em areas rurais, visando a
imunizagdo contra uma doenca caracterizada por sua ocorréncia ainda esporadica (e, geralmente, em locais de
dificil acesso) ndo é de interesse da industria. Nesse caso, usar uma abordagem One Health e partir em busca dos
reservatorios da doenca, tentando eliminar o virus ou os carrapatos, pode ser o mais indicado. Também pode
ser buscada a vacinagdo do gado e de outros pequenos animais, colapsando, dessa maneira, o ciclo do virus. A
ideia é, no futuro, alinhar vacinas contra o carrapato e contra o virus nos animais de criatorio e selvagens. Por
enguanto, ndo ha muitos virus em carrapatos no continente americano. Entretanto, a severidade dessa doenca

e a expansdo de seus vetores ao redor do mundo é uma chamada para que todos trabalhem juntos.

Principais apontamentos do debate (on-line e via chat):

«  Existe limitada informagédo sobre doengas veiculadas por carrapatos na América do Sul e no Brasil e
desconhecimento sobre sua distribuicdo. Existe muita mudanga ocorrendo no que tange a pessoas e
ao meio ambiente no mundo como um todo, sendo dificil predizer o que ocorrera no futuro. O mapa
mostrado durante a palestra ¢ um modelo de nicho ecoldgico, pois sabe-se que os carrapatos do gé-
nero Hyalomma preferem certas condicdes de temperatura, umidade, etc. No entanto, é bem provavel

que existam carrapatos ainda desconhecidos, sendo complexo predizer o que pode ocorrer no futuro;

« E preciso um maior foco nas doencas de carrapato no continente americano, visto que hé relatos de
doengas ocasionadas por carrapatos de origem asiatica nos EUA. Os paises devem estar preparados

para as novas doengas que chegardo no futuro.
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4) Opcoes tecnologicas e desafios para a construcao de laboratérios de alta e
maxima biocontencao na América Latina.

LUIS LINARES, Merrick, Mexico.

O design e a construgao de laboratdrios NB-4 sdo de alta complexidade e custos elevados, independentemente
de onde sejam construidos. A empresa MERRICK, fundada em 1955, emprega mais de 700 pessoas e desenvolve
trabalhos nas areas de energia, seguranca nacional, ciéncias e infraestrutura. Na area de ciéncias, sdo realizados
trabalhos em engenharia, arquitetura, design, consultorias, comissionamento, geografia espacial e pesquisa de
campo. Na drea de laboratérios de alta e maxima contengdo, NB-3 e NB-4, respectivamente, a observagdo que

mais se destaca € relativa aos custos, principalmente devido as diversas barreiras de contencdo empregadas.

Assim, para cada area, é planejada uma camada de paredes, circulagdo, filtros HEPA (High Efficiency Particulate
Arrestance) e piso mecanico, além das questdes de tubulacdo e efluentes. Todas as entradas, incluindo drenos,
equipamentos, parte elétrica e camada de protegdo das paredes, precisam ser 100% seladas. Aliado a isso, ha
ainda uma grande area a ser dispensada para a parte mecanica dos prédios, sendo buscada a redundancia de

todas as fungdes, como um backup do backup, com equipamentos de qualidade e perfeito funcionamento.

Na América Latina, verifica-se que os custos de construcao sdo mais elevados, devido as diferentes taxas, trans-
porte, importacdo, seguro, etc. Nesse planejamento, tudo deve ser considerado, inclusive a manutencdo. No

entanto, como planejar os custos se nem mesmo foi feito o design da instalacio?

Com base nessa demanda de informacao, foi realizada uma comparagao entre os tipos de laboratérios NB-3 e
NB-4 nas localidades. Destaca-se que, para cada aumento de nivel de biosseguranga, ha um aumento de custo
da ordem de 100% ou mais. Na América Latina, estes custos sido ainda maiores, principalmente devido aos altos
custos de servicos especializados, e a falta de experiéncia em comissionamento, de treinamento para sua opera-
¢do e mesmo para a manutencao de laboratérios de alta e maxima seguranca. Além disto, deve ser destacado
o cenario de falta de agdo nos niveis mais altos de contencéo bioldgica, no que se refere as politicas publicas,
as padronizagdes e aos Orgaos regulatorios. Destaca-se que, em alguns locais, verificou-se o fechamento de tais
instalagdes, devido a ndo consideragdo sobre seus custos de manutencao, em especial energia elétrica, durante
0 processo de planejamento das mesmas. Deve ser ressaltado, ainda, que, em alguns locais, também existem
0s riscos associados a eventos naturais, como tremores no México, o que vem a demandar o cumprimento de

requerimentos estruturais e de seguranga extras.

No processo de design, deve haver envolvimento dos diversos atores e usuarios desde o inicio dos planejamen-
tos. Quanto mais cedo o envolvimento, maior a chance de captarem erros e necessidades de modificacdes,
significando, desta maneira, menores custos, uma vez que algumas estruturas ndo podem ser modificadas apds
a construcdo. No geral, as pessoas culpam arquitetos por erros em projetos, mas laboratérios NB-3 e NB-4 sdo

multidisciplinares e devem, desta maneira, envolver também a equipe de comissionamento desde o inicio.

No que diz respeito as paredes, em laboratdrios desses niveis, todos os equipamentos devem estar localizados
externamente as mesmas, somente com a cabine de seguranca bioldgica instalada internamente, deixando, assim,
todas as superficies livres para descontaminagdo. Relativamente ao material usado, podem ser usados drywall,

concreto reforcado, blocos de concreto reforcado e fibra de vidro reforcada. Cada um destes possui vantagens



e desvantagens. A quantidade de entradas de equipamentos, elétrica e hidraulica também deve ser considerada

nessa escolha.

A utilizagdo do sistema BIM (Building Information Modelling) deve ser empregada a fim de modelar a construgéo,
a operacdo e o design da instalagao. Aqui, entram as consideragdes sobre a localizagdo das areas do laboratério,
como a area de servico e aquelas necessarias para os equipamentos. Deve-se pensar, inclusive, no tempo de vida Util

destes e como seria feita sua substituicio, sempre considerando a utilizagdo de equipamentos de Ultima geragéo.

Para a resolucdo de problemas, é preciso sempre considerar as opgdes de solucdes tecnologicas. Em 2006, o grupo
teve o desafio de construir um NB-3 em um prédio ja existente, sendo escolhida a utilizagédo de placas de metal
como estrutura principal. O processo foi interessante, inovador e concluido em menos de seis meses, incluindo de-
sign, construgao e comissionamento. Em outro laboratério, foi necessario fazer uma fusdo em alta temperatura das
juntas entre os acessorios e o painel de vidro reforcado, devido a atividade sismica. Por fim, como Ultimo exemplo
de uso de solugdes tecnoldgicas, pode ser citada a aplicagdo de painéis de fibra de vidro reforgado sobre areas do

laboratério onde o revestimento de epoxi apresentou microfraturas devido a reagdo com o material.

Artefatos para o controle de pressao diferencial também devem ser considerados como de alto custo e de dificil
controle. Nesse quesito, a empresa criou um dispositivo que insere uma terceira entrada de ar, a qual mantém a

pressdo diferencial durante a utilizacdo das portas.

Como mensagens principais, foi destacado o alto custo de construcdo dessas instalagdes; a necessidade de
selecionar um time de especialistas desde o inicio do projeto; a escolha de solucdes especificas para o projeto
e 0 ambiente; a importancia de integridade, estabilidade, durabilidade, facilidade de limpeza e de construgao;
a implementagao de ferramentas de BIM; e o pleno entendimento quanto a diferenca entre fluxo direcional e

controle de pressao nos laboratorios.

Principais apontamentos do debate (on-line e via chat):

« O Brasil precisara ter um bom time para a construcdo de um laboratério NB-4, incluindo equipe de
construgdo com experiéncia, sob risco de seu custo ser muito mais alto se contratarem empresa estran-

geira. A equipe e o processo devem pautar-se nas experiéncias de outros locais do mundo;

« O tempo de construgdo de um laboratério NB-4 varia muito, devendo-se considerar mais de 6 meses
para o planejamento e outros 18 meses de design. Para as equipes de comissionamento, é importante
que o time ja decida desde o inicio, pois ndo ha tanta mao de obra disponivel no mercado, sendo pre-

ciso reservar a agenda destes;
« Dentro do planejamento, devem ser consideradas as necessidades de importacdes de equipamentos e

materiais, taxas de importagao, etc;

« Todos os laboratdrios NB-4 precisam de licenca ambiental para funcionar. O maior entrave é conciliar esses

requerimentos com o departamento dos bombeiros ou outros locais. Isso deve ser verificado logo no inicio;
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Os filtros HEPA usados passam por um processo de descontaminacdo com indicadores bioldgicos.

Uma vez validados, esses sdo transferidos para o aterro ou incinerados;

Os critérios para descontaminagao dos laboratérios dependem dos agentes bioldgicos usados e dos
protocolos locais escolhidos e validados.



5) Modelo de treinamento para usuarios de laboratérios NB-4. Experiéncia
americana e a colaboracao internacional.

CORRIE NTIFORO, Environmental Health and Safety, University of Texas Medical Branch, USA.

A University of Texas Medical Branch (UTMB), uma das maiores universidades dos EUA, possui um grande pro-
grama sobre biosseguranca, devido ao seu histérico com essas instalacdes, e foi a primeira instituicdo académica
que construiu um laboratério NB-4 em suas instalagdes, o que, depois, foi realizado em Boston. Seu Centro
Internacional de Treinamento em Biosseguranca vem atuando desde 2009, ja tendo treinado mais de 12 mil
estudantes domésticos e internacionais. Financiado por recursos recebidos de diversas institui¢des, suporta a
capacitacado ndo apenas de cientistas, mas também de profissionais técnicos e de manutencéo, por meio de
intercambios e colaboracdes internacionais, dentre outros. O laboratério conta com um complexo de labora-
térios desde NB-2 até NB-4 e suas variedades, com uma alta diversidade de animais de experimentacéo, sendo

dotado de salas de simulagdo com todos os itens e mecanismos, sem agentes bioldgicos de contaminagao.

Sobre o treinamento para os mais altos niveis de contencdo bioldgica, esse é baseado em um cone de aprendi-
zado, no qual as pessoas precisam praticar e imergir no assunto. No comego, os alunos sio pareados para ler e
estudar em voz alta, partindo do pressuposto de que isso aumenta a memorizagao da pratica. Como o progra-
ma recebe alunos de todo o mundo, este é estruturalmente pensado com base em como as pessoas aprendem

e como recebem informagdo em seus paises.

A metodologia usada para trabalho em ambiente NB-3 é composta de uma solida formacgao teorica, por meio
da utilizagdo de diferentes cenarios. Em seguida, o aluno vai para um laboratério de treinamento, assistindo
aos procedimentos de um profissional treinado e podendo tirar dlvidas de maneira mais informal. Também
é realizada uma avaliagdo por escrito, para que seja mostrada a capacidade tedrica, além da pratica. Ha ainda
0 treinamento com mentoria, em que o aluno necessita cumprir um minimo de horas (de acordo com sua
experiéncia), recebendo tutoria de um profissional qualificado na area especifica de treinamento. Ao final do
processo, 0 aluno é julgado sobre a sua capacidade de trabalhar sozinho no laboratorio. Para o treinamento em
laboratérios NB-4, é necessario primeiro obter uma autorizagdo médica, pois, caso haja algum histérico de pro-
blema de salide, o trabalho pode ser perigoso para a pessoa e para os demais profissionais do laboratério. Aqui
também é realizado uma avaliagdo de aptiddo do candidato, conforme critérios fisicos e psicologicos, seguida de

treinamento com trajes de pressao positiva, de resposta de incidentes e avaliacdo do treinamento e verificagdo.

Quando chega o momento de treinamento pratico, por meio de mentoria, é necessario que haja confianga en-
tre os envolvidos, pois, caso ocorra qualquer incidente, esses terdo que resolver a situagdo conjuntamente. Um
tépico muito debatido diz respeito aos requisitos que devem ser cumpridos antes de um estudante entrar em
um laboratoério NB-4 (se é necessario um treinamento anterior em nivel NB-3, dentre outras questdes). Dessa
forma, a instituicdo atua com um caminho flexivel, em que sdo consideradas as experiéncias individuais e as ho-
ras de treinamento e atuagdo em ambientes NB-3 para definir as horas demandadas de estagio. O treinamento
ndo é focado em conhecimento cientifico e de procedimento, visto que os alunos nesse estagio ja possuem esse
conhecimento. Desse modo, s&o treinadas as especificidades de um laboratério NB-4, como utilizagdo e manejo

do traje de pressao positiva, treinamento na instalagdo e treinamento de resposta a incidentes, passando por
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todas as etapas mencionas anteriores, até chegar ao ponto de permitir o acesso independente, sendo todo o

treinamento conduzido no ritmo do aluno.

Nesses componentes citados, o treino do traje especifico engloba o seu funcionamento, como protegé-lo e se
proteger, como mudar luvas, como checar seguranca e como reparar defeitos, dentre outros pontos, visando a
autossuficiéncia do aluno, o qual precisara, além das fungdes mais técnicas, também se preparar para limpeza e

manutencao do laboratorio.

No treinamento sobre a instalagdo, sio realizados aprendizados essenciais, como verificagido de funcdes ligadas
a sobrevivéncia, entrada de ar e checklists a serem realizados pelo primeiro a entrar no laboratério durante o dia.
Os alunos em treinamento devem mostrar competéncia na verificacdo de listas de controle, na resposta aos
alarmes e as emergéncias criticas, na utilizacdo das autoclaves e na notificacdo de incidentes. Devem ser verifi-

cados os monitores de pressdo, de portas, de ar e de banhos quimicos, com as respostas estando internalizadas.

No treinamento sobre incidentes, sio criados diferentes cenarios, de modo a estimular o pensamento critico
dos participantes, como o que fazer quando um animal escapa, quando falta ar, quando ocorre algum proble-
ma no banho quimico, no caso de pane geral, no vazamento de efluentes de descontaminagdo e no caso de
ameagcas a seguranca. Aqui, sdo incluidos ameaca de bomba, pacotes suspeitos, brechas de seguranca, violén-
cia no trabalho, resolucdo de conflitos e resposta a emergéncias ligadas ao clima. Assim, devem-se pensar nas
questdes médicas, na exposicdo potencial, em diferentes tipos de dano, na perda de consciéncia, em incidentes
fisicos como vazamento, fogo ou exploséo e liberagdo de agentes de 1°a 4° grau. Aqui se enquadra a discussdo
de quem responderia as emergéncias (se seriam brigadas internas ou externas), qual mecanismo de desconta-
minacdo a ser adotado em caso de pessoa machucada, que procedimentos de emergéncia devem ser realizados
ainda dentro e por onde as equipes de emergéncia entrariam para socorrer as equipes. Ao final do processo, é
feita uma avaliagdo individual com o mentor sobre os conceitos aprendidos no treinamento e sobre a aptiddo

pessoal do candidato.

Essa avaliacdo é composta de etapas feitas antes e durante o treinamento, permitindo, desta maneira a obser-
vagao do comportamento dos candidatos durante o processo. Cada instituicdo adota os préprios requisitos de
avaliagdo nesse quesito, com algumas incluindo além da avaliagdo médica e de aptiddo, uma verificagdo sobre
o historico policial. Esse modelo de treinamento tem prds e contras, como em todas estratégias de ensino.
Dentre os prés, pode-se dizer que o programa possibilita que os alunos tenham experiéncia adequadas com
organismos infecciosos humanos ao final do curso; que tém periodo de avaliagdo individual antes de ganharem
acesso as facilidades; e que o tempo de treinamento permite realizagdo de uma avaliagdo de aptiddo. Pontos
contra seriam a argumentacao de que ambientes NB-3 seriam diferentes de NB-4; o longo tempo demandado
(6-12 meses) para que tenham acesso independente ao laboratorio; e atraso de projetos de pesquisa e outros
requerimentos de cursos, devido as demandas do treinamento. Por fim, devem ser verificadas as parcerias a
serem desenvolvidas pelo programa, como com clinicas médicas e equipes de resgate, dentre outros, as quais
devem ser conscientes dos riscos da operagéo, além de mapeamento dos locais e facilidades que podem auxiliar

no tratamento de acidentes ocorridos no laboratério.

Como mensagens gerais foi deixado que o Brasil deve pensar na criagdo de uma cultura de biosseguranca, a qual
deve ser abarcada em nivel institucional, para garantir a certeza de que os futuros profissionais do laboratério

NB-4 recebam treinamento apropriado em ambiente NB-4, mesmo que para isso seja necessario operar um



laboratério de simulagido por um tempo. Adicionalmente, os profissionais devem ser envolvidos na resolucio

de problemas e decisdes, construindo assim a confianga entre os membros do grupo.

Praticas consistentes sao criticas para a biosseguranca, bioprotecao e reproducdo do conhecimento cientifico.
Antes de desenvolver um treinamento, é preciso considerar os individuos a serem treinados e a sua experiéncia,
isso incluindo os responsaveis por manutengao, cuidados com animais, profissionais de biosseguranga, técnicos
de laboratério e inspetores. Deve ser considerado que esse treinamento evolui ao longo do tempo, podendo
comecar de forma conservadora, sendo reavaliado ao longo do tempo, assim como as novas demandas. As
parcerias devem ir além do laboratério, de forma a ganhar confianga das comunidades interna e externa, envol-

vendo as autoridades de salide publica e o treinamento de equipes de emergéncia.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« Apesar de terem conceitos de biosseguranca similares em uso, nenhum laboratério NB-4 é idéntico a
outro. Por isso é importante que diferentes laboratorios sejam visitados, e que se entenda também o

que ndo é almejado para a nova construgao no Brasil;

«  Se algum profissional internacional quer fazer o treinamento na instituicdo do palestrante, primeira-
mente ele serd ligado a um pesquisador principal, como um pesquisador visitante. Nesse sentido estara
imerso no ambiente, vera como as pessoas trabalham, se comunicam e respondem, inclusive quanto
a outras nuances além do operacional. O treinamento pode ser feito em etapas, indo para algumas

semanas e retornando a instituicdo de origem;

« Em caso de acidente no laboratério existe um procedimento padrao. Primeiro deve ser comunicado
ao escritdrio de seguranca e salide da instituicdo o que ocorreu, com todo o detalhamento possivel,
seguido de ligagdes para o hospital explicando o ocorrido, de modo que se preparem para receber o
paciente. Todos os detalhes que possivelmente afetem o tratamento devem ser comunicados. Como os
membros da equipe tem muita capacidade de testagem de laboratério, muitas vezes atuam em parce-
ria com o hospital identificando os riscos, tratamentos etc. Ao mesmo tempo que o hospital auxilia no
funcionamento do laboratdrio, esse se encontra a disposicao a auxiliar na unidade de biocontencdo do
hospital. Alguns laboratérios tem uma sala de isolamento para tratamento de pessoas que sofreram in-
cidentes. No entanto, como garantir seguranca aos profissionais que durante 24h alimentam e cuidam

dos enfermos?

« O profissional de laboratério deve pensar na logistica de sua familia ao pensar em trabalhar em um
laboratdrio NB-4. Caso ocorra um acidente e precise usar uma vacina experimental, a familia, além do
paciente, tem que estar de acordo. Além disso, apesar de estarem trabalhando com certos patogenos
sob controle, podem haver situagdes nas quais o departamento de salide do governo assuma parte da

operagao, inserindo novos patogenos.
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6) Aconselhamento técnico, diretrizes operacionais e outros fatores criticos
para a sustentabilidade das unidades nacionais de biocontencdo maxima sob a
perspectiva do setor governamental.

MARSHALL E. BLOOM, NIH/NIAID, USA.

A visdo tradicional de manejo de uma instalagdo NB-4 ¢ a do “banco de trés pernas’, com os incorporagdo de
programas ligado a instalagdo, de pesquisa e de seguranca. No entanto, a realidade é que o manejo desses locais
é mais como um polvo, com as 3 areas citadas e as areas de animais, IT/computacdo, ambiental, seguranca e
outras ligadas a OMS (Organizagdo Mundial da Satide), com cada uma dessas areas mostrando desafios distin-
tos. Para que haja uma operagdo eficiente de uma instalagdo NB-4, essas areas devem ser abordadas de modo

conjunto e cooperativamente.

Assim, os desafios relativos ao programa de pesquisa envolvem diversas esferas. Por exemplo, relacionado com
os funcionarios e a sua sucessdo ao longo do tempo, é sugerido que haja recrutamento de pesquisadores sénio-
res ja com experiéncia enquanto se planeja um sistema de treinamento que possa ser realizado com as novas
contratagdes. Também devem ser criados programas de educagdo em biosseguranca e bioprotecao para estu-
dantes e estagiarios. Para esses programas é preciso atentar em manter sua conformidade frente as constantes
mudancgas regulatdrias, a partir da manutengao de um portfélio de pesquisas basicas. O grupo deve observar
como podera responder no caso de um surto com o aparecimento de uma nova espécie, considerando ques-
tdes de transporte e proximidade dos aeroportos, dentre outras questdes de logistica. No planejamento e pro-
jetos de laboratdrios NB-4 sera necessario também considerar o custo de aquisicdo de equipamentos de alta
tecnologia (p. ex.: gendmica e imagem) e o tempo de aquisicio para que esses ndo estejam obsoletos quando
finalmente o laboratério for inaugurado.

Na parte relacionada a manutencao e manuseio dos animais em experimentacgio, também é necessario obser-
var a questdo dos funcionarios e a sua sucessdo, ja que os animais requerem cuidadores especializados, veteri-
narios, patologistas e histopatologistas, além de outros profissionais. A necessidade de alojamento de espécies
exoticas deve ser considerada, de modo a pensar em habitacdo especifica para tais fins, além de haver a reflexdo
sobre a necessidade de a instalacdo ser NB-3 ou NB-4 para esse fim. Responder as perguntas como: as pande-
mias previstas futuramente serdo mais de que nivel? Além disso, existem as preocupagdes sobre bem-estar ani-
mal, e uso de primatas ndo-humanos para testes, atualmente proibido em alguns paises e preocupagdes sobre

o envelhecimento das estruturas de contengdo animal.

Com relagdo aos aspectos computacionais, instalagdes NB-4 requerem um investimento alto em tecnologia
da informagao, devendo incluir tais profissionais nas discussdes desde o design de tais facilidades. Nos ultimos
anos a seguranca computacional também tem sido uma preocupacéo, requerendo contratagdo especializada.
Ligado a esses equipamentos sera necessaria uma agenda de manutengao preventiva robusta para lidar com os
problemas do ciclo de vida Util dos equipamentos, de alto custo e complexidade. Aqui, o grande limitante é a
questdo de financiamento dos equipamentos, especialmente diante da redundéancia necessaria para os equipa-

mentos mais importantes.

Para o programa de salide e seguranca ocupacional é necessario ser rigoroso, com avaliagdes médicas anuais,

avaliacdo de confiabilidade do pessoal, programas de vigilancia e de vacinagdo. O programa de emergéncia deve



incluir acesso a instalagdes médicas, programas de avaliacdo de exposicdo e exercicios de emergéncia. Sobre as
questdes de relacionamento com a comunidade, é necessaria a formacdo de uma equipe dedicada a esse as-
sunto, para que possam incluir agbes de reunides, aulas e tours para a comunidade, dessa maneira fomentando

abertura e transparéncia.

Também foi explicado um pouco da governanga dos laboratérios do NIAID (National Institute of Allergy and
Infectious Diseases), com a realizacdo de parceria entre as instituicdes de pesquisa, operacionais e de seguranca.
Cada um dos laboratorios vinculados tem seu manejo e questdes individuais, no entanto, uma vez por més, é
realizada uma reunido conjunta. Nesta interagdo, em nivel intermediario, ocorre a participagdo de representan-
tes de todos os niveis de operagao, enquanto no nivel executivo conta-se com a presenca de representantes
seniores, discutindo assuntos de cunho financeiro e politicas publicas, dentre outras questdes. Em outros paises
esse pode ndo ser o caso, mas deve-se esperar o envolvimento no nivel mais alto com ministérios e agencias

relacionadas, com mecanismos de comunicacéo regular.

Por fim, foi destacada a importancia de se prever a necessidade de compra e manutencao dos equipamentos
mais custosos, para que seja feita uma poupanca para uso futuro. £ essencial um comité consultivo para olhar
para os sistemas mais criticos desde o inicio, atentando para aquelas partes mais sujeitas a falhas, o que geral-

mente ¢ a financeira.

Construir um NB-4 é facil, o dificil é a sua manutengao, a qual requer compromisso governamental de milhdes

de ddlares por ano.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

A parte mais importante pela falha de laboratérios NB-4 ¢ a falta de recursos. E muito dificil o governo
se comprometer com milhdes de ddlares por ano para garantir a manutencdo de um laboratério deste

porte e suas demandas;

+  Deve-se atentar para a ocorréncia de eventos extremos e imprevisiveis como ocorrido recentemente no
estado do Texas, EUA, com baixas temperaturas fora de época que levaram ao congelamento de parte

da estrutura, colocando em risco a operagdo e seguranca de tais instalagdes.
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7) Por que e como projetar um processo dedicado de coordenacao com lideranga
organizacional, designers, usuarios finais e outras partes interessadas, garantindo
umainstalacao adequada a finalidade e que atenda as necessidades atuais e futuras?

LAUREN RICHARDSON, Merrick & Co, USA.

O planejamento estratégico e operacional de uma instalagdo de contengao bioldgica maxima consiste em re-
visar a integracao de varios fluxos de trabalho para incluir consideragdes sobre viabilidade, custo e treinamento
associadas ao planejamento operacional, identificacdo de riscos, oportunidades e estratégias para um progra-
ma resiliente e sustentavel que venha a responder aos desafios atuais e futuros. Deve ser considerado que seu
processo de construgdo e comissionamento até a realizacdo de trabalhos cientificos e diagnosticos, ndo é um
processo continuo, como muito imaginado, envolvendo um longo tempo de transigdo para as instalagdes, o
que geralmente néo ¢ calculado. Por exemplo, apenas para a instalagdo de uma parede de concreto refor¢ada
em toda estrutura de um laboratério NB-4 levou 86 semanas em uma das experiéncias da empresa, sendo que
poderia ter sido iniciada logo no inicio do processo. Com o auxilio de planejamento operacional e estratégico
bem elaborado é possivel reduzir esse tempo de transicio as facilidades, reduzindo custos e atrasos para quan-

do do inicio de sua operagdo e execugdo das pesquisas.

O planejamento estratégico inclui 4 fases: planejamento de visdo; levantamento dos requisitos; planejamento e

execugao.

Na fase de visdo, os modelos operacionais sdo as ancoras para o programa, definindo missao, parceiros, relacio-
namento e a cultura de responsabilidade a ser adotada para cada instalagio. Além disso, nessa fase sdo definidos
0s programas mais criticos de manejo de laboratérios, os seus sistemas e como esses interagem. Aqui deve-se
perguntar quantos anos sera dado entre o design e a entrega da instalagdo, quais as sugestdes das equipes de
pesquisa durante o design e como e quais pesquisas, diagndsticos, lista de equipamentos e requerimentos do
programa evoluirdo nesse tempo. Laboratorios de alta ou maxima contengdo requerem muitas mudangas, pro-

blematicas diversas vezes, devendo-se, portanto, considera-las de antem3ao.

No levantamento dos requisitos é feita a divisdo entre as diversas areas, a depender da escolha da equipe.
Na cientifica pode-se fazer o levantamento por fungio, doenga, area de competéncia cientifica; no suporte a
ciéncia, nas areas de cuidado e uso animal, e gestao de qualidade; outra de gestdo da propria instalagdo; e uma
area transversal de tecnologia da informacéo e programas de treinamento. Além disso, devem ser considerados

inputs das equipes de construcio e comissionamento, e de transi¢ao.

Em seguida, o planejamento estratégico é realizado com a reunido das informagdes acima, devendo incluir ao
final um modelo operacional a ser seguido, um cronograma de operacdes integradas, um plano de transicdo
e uma lista de equipamentos. As questdes de regulamentagdo também devem ser incluidas nesse estagio. A
transicdo deve ser pensada em termos de para quando é esperado que a instalagdo esteja em funcionamento,
quando as pessoas poderdo ocupar, de onde virdo e onde serdo treinadas. Os equipamentos pequenos, sao
geralmente esquecidos nesse estagio da lista, devendo ser olhados com a mesma atencdo dos grandes equipa-
mentos. Ao fim, o modelo operacional prové a visio e é um subsidio para a definicdo dos programas, enquanto
os requerimentos consultados podem ser usados para agrupar as atividades a serem lidadas antes da transicao.

O planejamento do programa define as atividades e suas interdependéncias, acdes, papéis e responsabilidades.



Ao final, a execugdo é baseada em todos esses itens, alcancando uma transicao pratica e responsavel. As princi-
pais vantagens sdo o alinhamento estabelecido desde o inicio, com a descricdo do quem/ que/quando/como,

assim reduzindo o risco, tempo e custo de se manter em um estado sem muito avango.

A ciéncia, claro, deve estar integrada em todos os estagios.

As oportunidades nesse contexto vém da flexibilidade no espaco e na programacéo, na énfase sobre resiliéncia,
na diminuicdo dos custos de se realizarem eventuais mudangas demandadas, fazendo o design de um modo
que as revisdes de regulamentagdo sejam facilitadas. Assim, o planejamento deve ser focado em se ter ao final
um laboratério seguro e protegido, com design especifico ao propdsito inicialmente definido, com programas
resilientes e com a utilizagao de solugdes sustentaveis. Para isso, deve-se pensar qual serd a missao da instalagao,
que servicos serdo realizados, quem serdo os seus clientes, que servigos e recursos estarao disponiveis e quem

Sera o usuario.

No caso dos programas é importante pensar na flexibilidade e em como o programa podera ser ampliado se
necessario, além de como os recursos podem ser acomodados para aproveitar a0 maximo o espacgo e tempo
do laboratério, acomodando modificagdes quando preciso. A questdo de flexibilidade pode ser abordada ao
ser definido o que se espera do laboratério, avaliando e priorizando os recursos exigidos e incorporando com-
ponentes flexiveis no design. A seguranca e protegao dos laboratdrios deve ser focada na necessidade de equipe
profissionalmente treinada, com gestdo de qualidade sobre a execucdo do programa de treinamento e alinha-

mento as regulamentacdes.

A pandemia da COVID-19 gerou diversos desafios para os laboratérios, os quais tiveram que adequar suas
funcdes as novas missdes, incluindo, principalmente, questdes de biosseguranca e bioprotecdo, bem como

questdes de comunicagao com a equipe e tomadores de decisdo.

Sobre a busca de resiliéncia é importante refletir o que seria uma instituigao resiliente, o que isso envolveria,
como o programa impactaria esse fator e quais serdo os planos de contingéncia adotados. Como mensagem
final, foi deixada a necessidade de haver um planejamento antecipado, que refletiria no custo e no tempo de

Construcao.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

- Eimportante reconhecer a diferenca das missées do governo e do laboratério NB-4, desenvolvendo
uma visdo de programa de pesquisa e sua estrutura de governancga. Essa pode contar com uma pessoa
responsavel que entenda todo o processo, associado a outros separados por area de expertise. Nao

existe um modelo Unico, devendo-se adaptar a missio de cada laboratério e suas necessidades;

« O corpo cientifico deve ser incluido desde o comeco da instalagdo, procurando incluir algum cientista
que tenha predisposi¢ao a participar do processo. Por outro lado, deve-se tentar ndo demandar sua

participacdo a todos os instantes, escolhendo as etapas mais cruciais.
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8) O relacionamento do CDC com laboratérios de alta e maxima biocontengao ao
redor do mundo.

LEONARD PERUSKI, Director of the Global Disease Detection Center for Central America Region (GDD-
CAR), CDC, USA.

A Divisdo de Protecdo de Satde Global do Centro de Satde Global do Centro de Controle e Prevencao de
Doengas (CDC) dos EUA atua na agenda de protecido da salide global, em servicos de alerta e resposta emer-
gencial global, em institutos nacional de salide, com doencas ndo-transmissiveis, com a detengao de doengas
globais, com o fortalecimento de sistemas de seguranca e de laboratério, e por meio da participagdo em for-
cas-tarefa, como o FETP e GLLP (Programa de treinamento em epidemiologia de campo e Programa global de

lideranca de laboratérios).

De modo geral o papel da Divisdo na agenda global de seguranca na satde é amplo, integrado, colaborativo
e flexivel, tendo por mantra prevenir, detectar, responder e colaborar, construindo capacidades globais para
melhorar a preparagdo para emergéncias no tocante a satde, melhorando a detecgdo para mitigar o impacto
global de surtos e outros eventos, aumentando a capacidade de resposta rapida as emergéncias de salde e

sustentando e fortalecendo parcerias para a seguranca global da satide.

Os laboratoérios de alta contengdo biolégica possuem diversas e amplas funcdes, incluindo a investigacédo de
um surto; a investigacao, avaliagdo e o monitoramento do progresso das intervengdes; a pesquisa da histéria na-
tural das doencas, com seu histérico do padrdo de transmissdo e a identificacido de vetores; o desenvolvimento

de estratégias de imunizacgao; e a determinagdo da erradicacdo de doencas, dentre varios outras.

Uma parte principal é ver o laboratério como um sistema global, olhando para todas as suas partes, que in-
cluem toda a rede ligada a0 manejo das amostras (coleta, transporte e processamento), seu sistema de gestdo
de qualidade, as estratégias de testagem e diagnostico, as medidas de biosseguranca/bioprotecio, as diferentes
equipes e treinamento, as instalagdes e infraestrutura, a gestdo dos dados e relatérios, as redes de laboratérios

locais, regionais e globais, e a logistica envolvidas para o sucesso de todas estas etapas.

Nessas areas, os problemas mais comuns s&o aqueles relacionados com seus custos de operagio, das equipes
de trabalho, materiais e reagentes; do envio de amostras e espécimes; da manutencao e calibracao; da gestdo da
informacgao e do controle de qualidade. Uma abordagem integrada de sucesso deve incluir uma definicdo do
prop&sito e fungdo do laboratério, a definigao da localizagdo baseada nas necessidades de logjstica e infraestru-
tura, a garantia de que o laboratério esta sendo construido por uma razio que tenha légica e na escolha de uma

empresa conceituada para sua construcdo, com a inclusio de revisores independentes e externos.

Em seguida, sdo destacados alguns exemplos de laboratérios que falharam. Em 2007, na Tailandia, foi identifica-
da a necessidade de capacidade nacional de laboratério, sendo decidido pela compra de um laboratério moével
de um vendedor com reputagido. No entanto, o laboratério movel, que se manteve do lado de fora em um

complexo de laboratdrios do governo, nunca teve equipes trabalhando ou manutengdes realizadas.

Na Jordania, em 2016, foi decidido pela compra de uma unidade pré-fabricada de laboratério e uma unidade

movel, como modo de responder a um surto de patdgeno e a outros emergentes. No entanto, depois de 24



meses os laboratdrios ndo eram mais operacionais devido a falhas na manutengio, tendo seus reagentes e ma-

teriais todos expirados e ndo repostos.

Na Indonésia em 2018, houve a construcao de uma instalagdo planejada localmente, por um engenheiro sem
experiéncia em laboratérios de alta contengdo. Logo no inicio, o plano de construgéo foi visto como falho de-
vido a falhas de engenharia e manutengao sustentavel. Por exemplo, a autoclave ndo tinha acesso seguro para a

realizacdo de suas manutencdes periodicas.

No Panama, em 2012, foi identificada uma caréncia de instalagdes nacionais e regionais para a resposta a surtos,
patdgenos emergentes e treinamento. Aqui houve sucesso, com a construcdo de um laboratério customizado
as necessidades, sendo operacional e continuamente melhorado. Tudo isso devido a terem considerado ques-
tdes de ciéncia, logistica e infraestrutura, dentre outros, colocados todos juntos com experiéncia internacional,

mas dentro de um modelo Unico nacional.

Como consideragdes finais, foram destacadas as seguintes questdes que levam ao insucesso de laboratérios:

. Sdoinfraestruturas cuja manutencdo anual é na casa de 10% do valor total da construgao, um valor alto

a ser incluido no budget do projeto;

Il Asequipes estardo realizando treinamento ou provendo treinos para outras equipes por cerca de 25%

do tempo de trabalho;

lll. Questdes de logistica ndo devem ser subestimadas, estando entre as 3 maiores razdes do porqué esses

laboratdrios ndo obtém sucesso;

IV. A falta de flexibilidade leva laboratérios NB-4 a quebrarem em momentos de mudanca — se é construi-

do s6 para ensino, como sobrevive durante uma pandemia?

V.  Como acessar 0s equipamentos para sua manutengao e substituicido? Existe plano de emergéncia, com
painéis de emergéncia e rota de acesso para resgate, isso sem considerar também a possibilidade de
vazamento quimico e dos espécimes envolvidos? Para evitar tais problemas deve-se prezar pela parceria
com outras institui¢des e inclusdo de comissionamento a intervalos regulares. VI. Para um laboratério
ser sustentavel tem que existir um planejamento prévio e uma visdo sobre onde sera adquirido tal
equipamento ou insumo quando houver demanda, p. ex, inclusive considerando que esses ndo sejam

possiveis de adquirir no pais.

VII. Os laboratérios devem ser construidos com visdo de integragdo e nos exemplos de sucesso e fracasso

ao redor do mundo.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« Como o Brasil ainda ndo tem um guia de biosseguranca nacional, pode se apoiar no guia americano
BMBL (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) e no de outros paises, como Argentina,

Canada e Tailandia, para desenvolver o proprio;
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Nos laboratérios do CDC é requisitado que sempre haja no minimo duas pessoas presentes, uma linha
telefdnica fixa ligada diretamente com o centro de emergéncia médica, dentre outros requisitos. Ain-
da, sdo realizados treinamentos voltados aos envolvidos nos primeiros socorros, de modo que saibam
identificar a conduta adequada diante do patdgeno e incidente nos laboratérios de alta e maxima

contengao bioldgica;

O tamanho minimo para um NB-4 seria de 150-200m2, mas isso deve ser consultado com as outras
experiéncias. Existem também adaptagdes de NB-3 em NB-4 por meio de instalagdes de equipamentos

especificos, que garantem o nivel de seguranca necessario;

O treinamento é uma etapa muito importante para a seguranca de NB-4. No laboratério NB-4 do CDC

sdo realizadas simulagdes de acidente em laboratérios sem agentes patogénicos;

Deve haver também um plano de transporte de espécimes/amostras para ser colocado em pratica
rapidamente diante de uma necessidade. Isso inclui o tipo de pacotes, equipe treinada e transporte. Ja

foi realizado transporte por empresa comercial de transporte, com uso de pacote triplo especial.



9) Oportunidades e desafios para o planejamento, constru¢ao, operacao,
manutencao, financiamento e atividades de laboratérios de alta biosseguranca na
Espanha.

GONZALO PASCUAL, Biological Safety Officer, Research Center for Animal Health. FAO Reference
Center, Spain.

A Espanha possui um centro reconhecido de biocontengao, o CISA — Centro de Investigacion em Sanidad Ani-
mal, referéncia em varias doencas e parceiro de muitas instituigdes na América Latina. O centro, dividido em 3
areas, desenvolve atividades em NB-3, NB-4, e NB-3 agricola em um total de 13.000 m2 de area construida. O
NB-3 tem areas independentes ligadas por corredores, possuindo dentro delas uma area NB-3+ dedicada ao

trabalho com patégenos humanos.

A arquitetura do local reflete o seu uso com as areas de cima do prédio dedicadas em sua maioria aos aparelhos
de ar e piso técnico; a area do andar do meio dedicada aos laboratérios NB-3 e NB-4, sala de animais, ducha,
vestuario e incinerador; e o andar de baixo com armazém, sala de controle, sala de armazenamento térmico, e
equipamento de esterilizacido. Na sala de animais encontram-se desde passaros a veados, tendo ajuste especial
de temperatura e também aquarios para os peixes. Ainda, tem as salas de autodpsia equipadas com equipamen-
tos para prevenir transmissdo de patdgenos inoculados. Existem também duas salas que permitem o trabalho

Com pressao positiva.

Planejado em 1987, com construgao iniciada em 1990 e inaugurado em 1993, o centro teve custo de 60.000.000
de Euros para sua construcdo, demandando mensalmente 800.000 Euros para gastos com pessoal técnico,
200.000 Euros para manutengao corretiva, 75.000 Euros para manutengao preventiva; 150.000 Euros para custo

de servicos (tensao elétrica, diesel, agua, telefone e informatica) e 100.000 Euros para verificagdes periddicas.

Atualmente, ha previsio de remodelagem desse laboratério NB-3+ em NB-4; além da construgao de dois novos
NB-4. Sua remodelagem é intencionada como modo de reduzir os gastos na construcao de um novo, sendo en-
tdo um laboratdrio NB-4 circundado por um NB-3. Entretanto, essa modificagdo é vista com certo pessimismo,
pois 0 governo esta economizando em um NB-4, 0 que nunca é uma boa ideia. Por exemplo, a area de descon-

taminagao sera para somente 1 pessoa, e a estrutura do prédio ja possui mais de 30 anos.

Com base na experiéncia vista na Espanha, quais oportunidades sdo vistas para o Brasil?

O pals pode ser reconhecido pelo diagnostico de agentes patogénicos de risco NB-4, com uso internacional de
suas instalagdes, vindo a liderar nas pesquisas com agentes de maxima contengdo na América Latina. Seriam
propostas novas linhas de pesquisa e fortalecidas as relagbes com outros paises, podendo responder de maneira

rapida as necessidades da regido.

No entanto, é preciso também que se observem os impactos de todas as atividades. P. ex, deve-se construir
somente o que sera necessario, sendo Unico o desigh, processo de construgdo e comissionamento. A instalagdo
precisa ser testada antes de seu funcionamento por completo, sendo tudo documentado. Durante o design, o
time envolvido deve ser multidisciplinar, composto de arquitetos, engenheiros, diretores, equipe de manuten-
o, consultores em biosseguranca e cientistas, dentre outros. Deve ser também realizado um estudo de avalia-
¢do de risco, com identificacdo dos riscos, estimativa dos danos, identificacdo das medidas de controle, docu-

mentacdo e avaliacdo periddica. O processo de comissionamento precisa incluir inimeros aspectos, Como 0s
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ligados a arquitetura, engenharia, microbiologico, organizacional, forma de treinamento e sobre a conformidade
com a legislacdo/normas. Essas certificagdes podem ser por meio de entidades privadas, institutos nacionais ou

internacionais.

Para a construgdo de um laboratério NB-4 ha a necessidade de se focar nos aspectos basicos de construcdo de
acordo com a experiéncia de outros locais, dentre eles: instalacdo do prédio em local isolado, prédios baixos,
conexdo com outros prédios, no mesmo nivel de um laboratério NB-3, construido em concreto refor¢ado, com

paredes interiores de alta qualidade e instalagdes acessiveis, dentre outros.

Como pontos criticos devem ser considerados: a contratagdo de engenharia e construgio especializada, o tra-
tamento de efluentes, o fluxo de ar unidirecional ou de pressdo negativa, descontaminagdo, filtragio do ar,
redundancia dos equipamentos e sistemas criticos, elementos de barreira, tratamento de residuos, tempo de
operacao, localizagio, tetos falsos, sistemas de ar interconectados, relacdo entre materiais e gas de descontami-

nacao, selos biolégicos e emergéncias.

Por fim, é preciso considerar no projeto quais atividades serdo desenvolvidas, o tipo de laboratério NB-4 que se
deseja, avaliagdo de risco, estudo geotécnico, investigacao sobre o impacto ambiental, regulamentagao, eventos
naturais e climatolégicos, atividades nas redondezas, situagdo do prédio onde sera construido, tamanho ope-
racional, custo, facilidade de recebimento de energia elétrica, redundancia dos equipamentos criticos, acesso
facil, custo de comissionamento, custo de manutencao, equipe técnica especializada e comunicagdo com a

populacio.

E, mais importante, recurso financeiro para manutencio e operacio previstos desde o inicio.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

O palestrante ndo pode continuar na apresentagao, sendo deixados os seguintes questionamentos por parte

dos participantes:

« Ha documento oficial com dados de custos dos laboratérios? Poderia disponibilizar como referéncia

para o Brasil?

«  Existe algum NB-4 para grandes animais? Como os trabalhos sdo realizados nessa instalagao?

«  Existe laboratorio NB-4 para trabalho com patologias humanas na Espanha? Esses tém conexdo com os

NB-4 de uso com animais?

«  Ha documento disponivel sobre avaliagao de risco para laboratorios NB-4?



10) Oportunidades e desafios para o planejamento, constru¢iao, operagao,
manutencao, financiamento e atividades de laboratérios de alta biosseguranca na
Alemanha.

ANDREAS KURTH, Robert Koch Institute, Germany.

Baseado na experiéncia do Instituto Robert Koch (RKL), Alemanha, foi disponibilizado um resumo sobre as
principais oportunidades e desafios do planejamento a inauguragido de um laboratério NB-4, o que envolveu a

identificagdo de seu propdsito, seguido da verificagdo de orcamento e construgio da instalagao.

Nesse sentido do or¢amento, podem ser tomados dois caminhos: construir do melhor modo possivel com
um limitado or¢amento disponivel ou identificar qual o prop&sito de pesquisa do laboratério e entdo verificar
0 orgamento necessario. Aqui deve ser considerado se havera diagnostico molecular, trabalhos com culturas
celulares, presenca de pequenos ou grandes animais, se os laboratérios comportardo somente um pesquisador
ou mais pessoas e se serd operado com uso de traje de pressdo positiva ou com cabines de seguranca bioldgica

classe Ill enfileiradas.

Deve ser um sistema redundante, precisando de mais de um laboratério para que as atividades ndo parem en-
quanto os procedimentos de manutengao estejam sendo realizados. Isso se decide com a observagao de outros

exemplos e por meio da visita a outros laboratdrios, buscando-se um modelo ideal para o Brasil.

Uma outra consideragao é verificar onde construir tal facilidade. Se dentro do espaco da cidade ou fora con-
siderando ainda o custo por érea construida, o deslocamento da equipe e as atividades nos prédios ao redor.
Uma localizacdo fora da cidade dificulta a contratagio de profissionais gerais, mas ndo é muito impeditiva para
0s cientistas que se comprometem mais com o projeto e tém maior motivagdo. Para a manutencgao e limpeza
estar dentro da cidade também facilita, assim como acesso a agua (na Alemanha, pelo menos). O acesso a ou-
tros laboratérios NB-2 e NB-3 também deve ser considerado, visto o trabalho de um laboratério NB-4 sempre

depender para parte de suas atividades de outras ndo desenvolvidas no mesmo.

Nesse processo também deve-se observar o apoio da comunidade, que ndo ocorre por acaso e a distancia das
alas médicas de hospitais que podem enviar amostras, assim como receber pacientes em caso de necessidade.
Por fim, nesse ambito da decisdo com base na localizacdo dentro ou fora da cidade, deve-se considerar a distan-

cia das universidades, atraindo estudantes e colaboradores.

A construcdo de um laboratério NB-4 é assemelhada ao processo de lancamento de carros, com uma fase de

planejamento e construcio, seguida de uma testagem do protétipo, para entdo iniciar a produgdo em massa.

No Instituto Robert Koch (RKL) essas duas fases inicias levaram entre 5 e 10 anos. De modo mais detalhado,
as etapas incluem o design, a aprovagao da construcdo, detalhamento do planejamento, inicio da construgéo,
inauguragdo, aprovacao na inspecao, teste com virus NB-2 sob as condi¢des do NB-4 e inicio de fato das ati-
vidades NB-4, devendo as decisdes e monitoramento do planejamento a construgao incluir os cientistas e os

engenheiros seniores.

A parte de legislacdo também precisa ser bastante investigada desde o inicio do planejamento do projeto, de

maneira que o laboratoério cumpra todos os requisitos de funcionamento.
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Do ponto de vista da transparéncia, no caso do RKL, foram incluidas atividades de tours para visitantes, cons-
truido um website, folders e um tour virtual para museus. A aproximacdo da comunidade, formadores de opi-

nido, lideres e politicos locais € essencial para a sobrevivéncia de um laboratério NB-4.

Ao todo, o RKL levou 12 anos desde seu inicio até a fase de operagao, o que criou varios desafios, o que destaca
a necessidade de envolvimento de pessoas de confianca e dedicadas em todo o processo. Durante a fase de
testagem foi necessaria a contratagdo de técnicos, mesmo com pouco trabalho, sendo dificil manter a motiva-

¢do da equipe.

Ainda, foi preciso a observacdo de 140 regulamentagdes oficiais do governo da Alemanha. Nesse topico cada
pais deve tem as suas proprias regulamentacdes e nada melhor que os profissionais nacionais para dominarem

todas as suas peculiaridades.

O laboratério, localizado préximo a um hospital de Berlin, tem 330 m2, com duas salas de operagdo indepen-
dentes, comportando o trabalho simultaneo de 10 cientistas, realizando 15 mudangas de ar por hora. A sala de
animais foi construida para trabalho com primatas ndo-humanos e possui regulagem de temperatura e umi-
dade. O processo de destruicdo de todo material bioldgico trabalhado é feito em autoclave, com a validagio
do procedimento em carcagas animais, as quais sdo posteriormente levadas a um local de incineracéo fora do
laboratdrio. Para validagido dos banhos de descontaminagéo é feito o uso de spray de descontaminagao e veri-

ficacdo com material fluorescente.

O treinamento das pessoas foi feito no Canada, nos Estados Unidos e em um laboratério da Alemanha, mas no
final foi criado o préprio programa de treinamento. Aqui foi decido que ndo seria necessario um laboratério de

simulacéo, sendo os profissionais treinados com material ndo infeccioso dentro de um NB-4 sem contaminacéo.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« O modo de seguranca dos laboratérios varia entre os diferentes paises. A Alemanha ndo tem equipe de
seguranca nos laboratdrios. Para visitagdo é feita uma checagem do visitante e ndo sdo permitidas fotos

no interior das instala¢des;

« NaAlemanha nao existe laboratério que trabalhe com patdgeno risco 4 humano e animal, mas se todos
os protocolos e cuidados forem seguidos ndo ha porque ndo ser realizado. No entanto, deve-se pensar
que a infraestrutura, equipamentos e custos associados sdo bem diferentes, assim como as regras de
uso. O laboratério de patdogeno humano de modo geral é menos custoso e ndo envolve regras como
restricido de visita dos funcionarios a areas rurais, como existe no que lida com animais. Além disso, o
tamanho das instalacdes é maior para a Ultima, devido a necessidade de instalagdo para manter e cuidar

dos animais;

« Em Winnipeg, no Canada, ha espacos de nivel 4 humano e animal lado a lado. Entretanto, essas instala-

¢des sdo independentes, sem acesso direto para a outra;

«  Asregras da Europa sdo bem rigidas para trabalho com primatas ndo-humanos. Apesar de o laboratério
da instituicdo ter sido construido para trabalho com esse grupo, ela ndo dispde de profissionais treina-

dos para tal. Caso fossem tentar iniciar trabalhos com primatas ndo-humanos, seria necessarios cerca de



5 anos para que conseguissem todos os documentos de licenciamento e protocolos aprovados. Com

morcegos a instituicio levou quase 4 anos até o inicio dos experimentos;

Os equipamentos incluidos no NB-4 dificilmente poderdo deixar a instalagio, pois ndo é possivel desin-
fetar diversos deles. Para a manutencdo de microscopio nessas areas, por exemplo, foi citado que uma
pessoa do centro teve que participar de um treinamento e, quando ha necessidade de manutencéo,

um técnico da empresa vai guiando a pessoa nos passos (por um painel de vidro);

O laboratério é fumigado com perédxido de hidrogénio a partir de um processo que ja foi validado por
empresas contratadas. No processo foi realizado uma sequéncia de 3 testes com uso de indicadores
bioldgicos. Para a operagdo normal, se os mesmos padrdes utilizados nos testes sido usados, ndo ha

necessidade de insercdo de indicadores biologicos;

Deve-se pensar também no processo de finalizacdo da instalacdo. A insercdo de uma autoclave grande,

que acomode os equipamentos utilizados pode ser uma opgao.
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11) Aspectos relevantes da engenharia de laboratérios NB-4 para operacao
continua.

JARED MACHALA, CCRD-WSP, USA.

A WSP atua em diversas partes do globo no ramo de ciéncias e tecnologia, incluindo laboratérios de alta con-
tencdo, laboratdrios de pesquisa e ensino, pesquisa de salide, fisica e engenharia, viveiros e consultorias, dentre
outras atividades. Relativamente aos laboratorios NB-4, esses sdo espacos com espécies perigosas ou exoticas,
com alto risco de ameaca a vida, para os quais ndo se tem conhecimento de tratamento ou vacinagdo. Esses
agentes tém risco de transmissdo por aerossol, sendo necessarios para a sua manipulagdo o uso de laboratérios
com cabines de seguranca biologica classe Ill ou roupas especiais em pressdo positiva. A operagdo continua
desses espacos é importante por diversas razdes, dentre elas relacionada a seguranca da pesquisa e comunidade
ao redor, aos recursos de pesquisa perdidos, aos possiveis danos aos equipamentos devido as quedas de energia
ndo programada e para a confianga dos pesquisadores e comunidade sobre o funcionamento do laboratério.
Entretanto, essa continuidade é dificil devido ao alto nimero de sistemas de engenharia complexos e integra-
dos, a manutencao intensiva requerida nos sistemas e ao possivel impacto do clima e eventos sismicos na opera-
¢do. Dentre os fatores internos que afetam a operacao de laboratorios NB-4 estdo o design do proprio sistema de
engenharia, visto precisar de redundancia, e ser composto de equipamentos robustos, e devido a necessidade
de testagem e mitigacdo de possiveis eventos de falha. A manutencdo dos equipamentos por vezes ¢ dificulta-
da pelo acesso complicado aos equipamentos, a falta de um caminho apropriado para retirada e substituicdo

destes e a presenca de zonas de inspecdo apropriadas.

Para um design de operagdo continua de sucesso devem ser consideradas a seguranga da comunidade e mesmo
a sua percepcao quanto ao laboratdrio, seus ocupantes e usuarios, no que se refere a contaminagao de produtos
e amostras e ao cumprimento das normas; na eficiéncia de sua operacéo, pautada no desenvolvimento de um
planejamento em modulos, em sistemas flexiveis, nos requerimentos de interface do sistema, e na eficiéncia
energética; e em sua funcionalidade, baseada na eliminagéo de pontos de falha, que resposta ao design integrado

das partes considerando as atividades de operagdo e manutencao.

O sistema HVAC (de aquecimento, ventilagdo, ar condicionado e filtragéo) sdo criticos para a operagdo conti-
nua, sendo necessario considerar diversos cenarios de falha com documentacéo e certificagdo. Aqui é impor-
tante que se tenha uma redundancia de sistemas AHU (sistema de ar), com protegdo a eventos climaticos como
protecado térmica a congelamento e acesso facil para manutengao aos equipamentos. O sistema de exaustao de
ar também precisa de hélices redundantes, devendo ser considerada a instalagdo de diversos sistemas baseados
no layout do laboratério e na necessidade de pressdo estatica. Em locais com hélices no topo dos prédios pode
ser necessaria a instalacdo de reforco contra ventanias. Para a construcao dos sistemas automatizados deve ser
de modo que a falha em um componente do sistema ndo derrube todas as atividades. A inclusdo de sistemas
pneumaticos deve ser considerada para quando uma quantidade elevada de ar é necessaria para controle ro-

busto de amortecedores de alta velocidade.

O sistema de encanamento é outra parte importante, visto se fazer necessario um bom sistema para proteger a
salide dos pesquisadores e comunidades ao redor. Como esperado, um laboratério NB-4 também requer maior
complexidade desses sistemas, com a instalagio de sistemas que evitem retorno de efluentes. Esse sistema de

descontaminacéo de efluentes liquidos geralmente é feito em lotes em uma facilidade NB-4, com tanques arran-



jados de modo que haja um de tratamento, um de enchimento e espera, com ventilagdo filtrada e meios-fios de
contencdo ao redor do sistema. Os sistemas de ventilacdo devem ter canos robustos para uma longa duracéo,
devendo-se ter o cuidado de inserir valvulas de isolamento para momentos de descontaminagao, passando tais
canos somente por cima de areas ndo ocupadas. O sistema de banhos quimicos deve ser redundante e baseado
no numero maximo de ocupantes do laboratério e calendario de uso, de tamanho adequado, assim como deve

ser considerado um caminho alternativo de entrada com um segundo sistema de chuveiro.

O sistema de ar para respiracao, redundante assim como todos os demais, deve ser planejado para cobrir o nu-
mero maximo de ocupantes, com troca imediata entre sistemas diante das falhas. £ recomendado que esse sis-
tema e o de banho sejam planejados de maneira a permitir expansao futura. De modo geral, atentar a questdes
de manutengao desde o design é importante, sendo recomendado previsdo para que haja espago entre todos os
equipamentos, com inclusdo de equipamentos faceis de serem substituidos se necessarios e de facil acesso nos
mercados, tudo baseado no alcance de um sistema simplificado. O planejamento de um laboratério NB-4 pode
integrar um andar intersticial, com todos os sistemas de encanamento, de modo que possa ser reconfigurado

no futuro e ainda proteja os ocupantes do laboratério de possiveis vazamentos.

Os fatores climaticos podem danificar a operacdo, sejam por extremos de frio ou calor, ventos e desastres na-
turais como tornados, furaces e terremotos. Devido a isso, deve-se considerar tais riscos no planejamento da

localizagdo do laboratério, incluindo sistemas que possam mitigar possiveis riscos.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

- Esugerido que o pais contrate uma empresa com reputacio nacional para a construgio do NB-4, mas

que tenha auxilio de uma empresa internacional com ampla experiéncia;

«  Osegredo de um laboratdrio NB-4 de sucesso é a colaboragio de todos desde o design até o inicio das

operagdes, incluindo a participagdo dos usuarios da instalagao;

« O clima deve ser considerado mesmo no Brasil, principalmente se o laboratério for em area préxima de

florestas Umidas, onde o ar precisa ser desumidificado de modo que os equipamentos sejam protegidos;

. Edificil fazer um NB-4 sustentavel ambientalmente devido a quantidade de recursos e redundéncia ne-
cessarios. Somente para agua que foi citado um sistema de coleta de agua de chuva para incorporagdo

nas instalacoes.
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12) Laboratérios de contencdo: o bom, o ruim, o incerto e as licoes aprendidas
com as pandemias anteriores.

DR.LUIS ALBERTO OCHOA CARRERA, Red de Laboratdrios de Vigilancia e Investigagdo Epidemiologica
- Instituto Mexicano del Seguro Social, Mexico.

Laboratérios de alta contencdo sdo sistemas complexos, com caracteristicas internas que nao se pode ignorar.
Para planejar uma dessas instalagdes deve-se primeiramente pensar aonde se quer chegar, o que é realmente

necessario (prezando principalmente pela biosseguranca e bioprotecdo), e o que se tem antes disso, se o pais ja

dispde de outras instalagdes que possam ser adaptadas, dentre outros aspectos.

Deve-se considerar que ndo existe um modelo ideal de laboratérios NB-3 e NB-4, mas sim uma diversidade de
opgdes do setor privado e governamental, ndo podendo ser pensado o avango na ciéncia sem o uso dessas
instalages. Para isto, o tipo de risco no qual se pensa em desenvolver trabalhos, assim como os seus requeri-
mentos, devem ser incluidos de antemao desde o planejamento, assim como o detalhamento da instalagdo e

servicos, equipamentos, administragao e os padrdes de operagao.

De modo geral, tais instalagdes falham devido ao planejamento, falta de experiéncia e erros quando da aquisi¢ao
e verificacio de produtos e servicos, bem como quando de sua manutengdo. P.ex., um planejamento limitado,
com equipe sem preparo, sem visdo de futuro, sem identificagdo dos requerimentos do programa; com aqui-
sicdo feita por meio do preco minimo, e ndo do valor; e com problemas de comunicagio entre construtora e
equipe de comissionamento, com os problemas identificados ndo sendo resolvidos. A parte da manutengao,
em termos de seguranca, é essencial para como a equipe podera responder a garantir a seguranca da equipe, do
ambiente e da comunidade. Ao considerar a construcao de um laboratério NB-4 faz-se preciso pensar no futuro

dos laboratérios NB-3 e NB-2 e o orcamento total para esse tipo de atividade.

Para alavancar um projeto de tal magnitude sera necessario comprometimento institucional, biosseguranca,
recursos financeiros e pessoal especializado em todos as etapas do design a operagdo. Aqui deve-se focar na
entrada e saida de pessoas, material de seguranca pessoal, avaliagio e inspecdo dos equipamentos etc. Como no
Brasil existem varios patogenos de nivel de risco 4, sera preciso que as pessoas que trabalhem com eles mostrem

a importancia do laboratério, assim como estarem participando de todo o processo de design e construgao.

As pandemias passadas deixaram diversas licbes sobre avaliacdes de risco, como, p. ex., com a auséncia de la-
boratérios NB-4 na América Latina durante o surto do virus Ebola. Como e onde serdo montados laboratérios
deve depender da carga de trabalho e da logistica. Naquela ocasido, o virus foi manipulado em laboratério NB-3
sob condi¢des mais rigidas, sendo previamente atenuado. Talvez essa situagdo seja comum no futuro, devendo-
-se pensar em laboratério com camadas de protecdo como uma cebola, onde os equipamentos de protecido
individual ndo sdo a pega mais importante. Neste sentido, os pesquisadores das diversas instituicdes devem se
reunir para avaliar qual o nivel do laboratério, nivel do risco, quais prote¢des, protocolos de seguranca, de des-

contaminagao e outros pontos a serem tomados nessa grande decisdo, incluindo seus custos reais.

Em tempos de pandemia ha aumento dos custos de funcionamento, devendo cada pais pensar se tera disponi-

bilidade de recursos para manter e alavancar seu funcionamento diante dos surtos. O projeto de um laboratério



de maxima contencio bioldgica ndo deve contar s6 com input dos cientistas, mas de todos atores que tenham

experiéncia em design, construgdo, comissionamento e uso, seguindo as regulamentagdes do pais.

O Brasil ja possui excelente experiéncia na construcao de laboratérios NB-3, devendo observar todas as licdes
ao redor do mundo para ndo repetir os erros que levaram ao vazamento de contaminantes ou residuos conta-
minados, e outros incidentes. Ainda, é preciso modelar questdes de mudangas no clima e socioambientais para

identificar areas de maior risco de surto de novas doencas, também visando protecao extra para o laboratério.

O maior desafio de um laboratério NB-4 € a contencéo, associada a todo o processo de verificagéo e validagdo
dos seus equipamentos e sistemas redundantes. Para isso é preciso que seja feita uma lista com todos os mate-
riais extras usados na manutencao, para que possam ser adquiridos mais facilmente. Os treinamentos precisam

ter um componente forte nessa questdo da contengao.

Para o laboratdrio ter sucesso sera preciso também trabalhar em equipe durante todo o processo, do design a
operacao.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« A maioria dos laboratérios NB-4 treina alguém da sua equipe para fazer a manutengio dos equipamen-
tos, como calibracdes, reparacdes etc. A parte mais critica de equipamentos em laboratorios NB-4 é a

descontaminacdo em caso de necessidade de retirada;

« Aregra geral para equipamentos como de imagem ¢ instalar a area de servicos em uma area externa a

barreira de contengao, de modo que haja reducéo de riscos diante da necessidade de manutencgao;

« O projeto de um laboratério NB-4 ¢ algo muito ambicioso e terda um impacto em toda a América. Apos
a pandemia estara mais claro ainda a relevancia da existéncia dessas instalagdes. Os laboratérios NB-4

sdo um pilar da cultura de biosseguranca.
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13) O programade biossegurancaebioprotecao laboratorial daOMS. Aimportancia
da colaboracao internacional entre os laboratérios NB-4.

KAZUNOBU KOJIMA, WHO Headquarters, Geneva, Switzerland.

Atualmente, devido ao momento da pandemia da COVID-19, tem havido crescente interesse em laboratérios
de alta contencéo, sendo importantes os diversos programas de biosseguranca e bioprotecdo ao redor do
mundo. A OMS (Organizagdo Mundial da Saide) tem um documento (Laboratory Biosafety Manual) que dis-

ponibiliza as melhores praticas para biosseguranca.

Apesar de ser um documento de carater nao vinculante, como as regulamentacdes internacionais de satde,

acaba sendo de fato usado como documento de regulamentacdo em alguns paises.

Lancado primeiramente em 1983, incluindo grupos de risco 1-4, teve sua 32 edicdo publicada em 2004, signifi-
cando que ja precisava de atualizagdo, passados 16 anos nesse campo de rapido avango tecnoldgico. Nessa area
é preciso sempre fazer uso de abordagens baseadas em evidéncia e em riscos. De modo geral, as abordagens

baseadas em evidéncias precisam ser desmitificadas, enquanto as baseadas em risco precisam de atualizagao.

Quanto as evidéncias, um estudo Canadense de 2018 observou que 90% dos incidentes ocorriam por agulhas e
procedimentos, sendo os acidentes em laboratérios NB-2 causados em sua maioria por fatores humanos (23%)
e falhas de operacdo (22%). Entretanto, é observado que os nimeros de acidentes tém se tornado cada vez

menores.

O risco depende do agente bioldgico em uso, seu grupo de risco e os processos utilizados. A avaliagido do risco
depende da combinagdo entre a consequéncia da exposicao ou liberacdo e a probabilidade de exposicao e li-
beracdo. Assim, um mesmo virus pode ser manipulado de modos diferentes, oferecendo riscos diferentes (p. ex:
manipulacdo genética em NB-4 e manipulagio de antigeno em farmacias). Logo, ndo faz sentido agrupa-los em
categorias de risco, dependendo da manipulagdo que se realiza com o mesmo. De modo geral, a maioria dessas

combinacdes faz com que os diagndsticos sejam feitos em uma area que precise de média contengio.

Como requisitos minimos para o uso seguro de um laboratério e manejo de quase todos procedimentos devem
ser seguidos codigos de conduta, devendo haver a contratagdo de profissionais treinados, atuando em uma
instalagdo com bons equipamentos e bem construida e com o seguimento de boas praticas e procedimentos

em laboratério microbioldgicos.

Com o aumento do risco, deve haver o aumento das medidas de controle, como para trabalhar com sarampo,
uma doenga ja considerada como erradicada, e com outros agentes bioldgicos de alta consequéncia. Assim, as
boas praticas e procedimentos microbioldgicos envolvem énfase na avaliagdo de riscos e no treinamento dos
operadores, mais do que somente confianca nos controles de engenharia, visto os fatores humanos serem geral-

mente os fatores de infecgdes causadas por trabalhos em laboratérios.

Nesse topico existe a abordagem para o trabalho em laboratorios, disponivel na 42 edicdo do manual de biosse-
guranca laboratorial da OMS (LBM4), reunindo diversas publicagbes versando desde avaliagdo de risco, design
e manutencao de laboratérios, cabines de laboratorio, roupas de protegio, descontaminacéo, programa de ma-

nejo de biosseguranca até respostas a surtos e emergéncias, baseados tanto em analise de evidéncias e de riscos.



Relativamente a avaliagdo de risco, o principal ponto é a reunido de informacdes, de modo que os riscos possam
ser avaliados, assim desenvolvendo-se uma estratégia de controle de risco a ser implementada e revisada. Aqui
é importante avaliar o perfil dos patdgenos e pensar em medidas de controle combinadas, avaliando de forma
realistica o investimento em seguranca por meio da engenharia e outros equipamentos, como de prote¢do pes-

soal. Ainda, a equipe deve analisar que tipo de risco é aceitavel, uma etapa complexa no processo.

Todo o processo dependera também da érea, tipo de organismo e procedimentos adequados, sendo necessario
nao somente se guiar por diretrizes, mas pela situacdo individual do laboratdrio. Essa se¢ao de avaliagdo de risco
do LBM4 disponibiliza tabelas curtas e longas, dependendo da necessidade, que podem ser usadas como base
para a construcdo de uma avaliagao de risco moldada ao laboratério do Brasil. A secéo sobre design de labora-
térios e manutengao disponibiliza exemplos de experiéncias, com jargdes e orcamento de locais ja construidos,

sendo importante que a equipe que trabalhara no Brasil se familiarize.

A parte sobre laboratérios de alta contengao traz definicdes e detalhes baseados em sua maioria em laborato-
rios NB-4, citando os tipos de laboratérios, acesso controlado, fluxo de ar direcionado, descarte de residuos e

respostas de emergéncia.

Para a gestao de biosseguranca ¢ disponibilizada no LBM4 uma estrutura para implementar, monitorar e revisar
a biosseguranga, incluindo uma politica institucional que descreva escopo, propdsito e objetivos do programa;
definicdes de terminoldgicas; definicdes claras dos papeis e responsabilidades dentro da organizagdo; um ma-
nual de biosseguranca com medidas de mitigacio e controle para os riscos associados a um determinado perigo

bioldgico; e uma lista de procedimentos de apoio a politica de seguranca.

Com base nisso, o Brasil deve pensar onde e como quer construir o seu laboratério NB-4, pensando na ligacdo
com a comunidade, com promocéo de transparéncia e énfase nas conquistas de biosseguranca, permitindo

visitagdo de algumas areas como modo de construir confianca.

A questao financeira também deve ser bastante pensada, pois os custos de manutengao sio na casa de milhdes

délares por ano (variando entre 8 a 13 milhdes de dolares por ano, em 4 laboratorios dos EUA).

Com base em uma reunido com especialistas de laboratorios de alta contengido em 2017, foram identificados
pontos de aten¢ao, estando dentre eles o custo de manutencgao dos laboratérios, importancia em se identificar
e fomentar mecanismos de disseminagdo global de conhecimento sobre as boas praticas; formagdo de redes
de laboratdrios, de modo que seja evitada a duplicidade de esforgos, e sejam compartilhados praticas, conheci-
mentos e materiais; e necessidade de estabelecer uma referéncia para que todas instalagdes de alta contencéo

operem dentro de um nivel esperado ao redor do mundo.

Alguns modelos colaborativos podem ser observados no mundo, dentro da prépria OMS, na Biosafety Level
4 Zoonotic Laboratory Network (BSL4ZNET), The Group of High Containment Laboratories Directors (GOHLD);
The European Research Infrastructure on Highly Pathogenic Agents (ERINHA). Na OMS emergiu um sistema de
solidariedade em patogenos emergentes, com doagdo voluntaria de material biologico ao BioHub da instituigéo

e alocagdo para uso comercial e ndo comercial.
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No site da OMS podem ser achados diversos materiais referentes ao assunto em questdo e o Brasil pode se
basear nisso, como uma publicagdo sobre os modelos de regulamentagao e o guia de biosseguranga em labora-

torio, incluindo um especifico ao COVID-19.

A préxima Assembleia Mundial de Satide ocorrera em maio/2021 e biosseguranca sera um item presente am-

plamente na Agenda.

Principais apontamentos do debate (online e via chat)

«  Existem algumas restricdes sobre transporte de amostras, no entanto geralmente ¢é facilitado quando
o0s paises sdo membros de protocolos especificos. Geralmente os trabalhos conjuntos sio realizados
por parceiros de laboratorios que fazem um reconhecimento mutuo e sé entdo comegam trabalho

conjunto de reconhecimento de patogenos;

« O pais deve procurar, como um dos passos da longa jornada de construcéo, todos os protocolos que
devera seguir. O Brasil tem um corpo regulatério para instalagdes de construcdes de contengao biold-
gica? No caso de haver um organograma que funcione no laboratério NB-4, ai pode haver discussio
sobre um corpo regulatério mundial, mas isso os membros da OMS devem decidir. Existem muitas

perguntas ainda ndo respondidas e que hoje tem chamado muita atengao pela atuagdo da midia.



14) Como criar um programa colaborativo para permitir que a academia e
a induastria tenham acesso facil a instalagdes de pesquisa de alta contengdo
para avancar na pesquisa sobre doencgas altamente infecciosas e desenvolver
diagnosticos, tratamento e vacinas mais eficazes? Uma experiéncia na Europa.

HERVE RAOUL, Directeur du Laboratoire P4 Inserm Jean Mérieux, France.

O Laboratério Jean Mériex, inaugurado em 2001, sob direcdo do INSERM desde 2004, tem o objetivo de ser
uma infraestrutura técnica aberta ao nivel nacional e internacional e a comunidade cientifica e industrial com
necessidade de manipular agentes de nivel 4. Desde o inicio da sua coordenagio por parte do governo francés,
sob direcdo do INSERN, foi decidido que independentemente do nivel do uso do laboratério, devido ao seu alto

custo de manutencao, seria aberto para um amplo uso, dos diversos setores e nacionalidades.

De maneira geral, as atividades cientificas do laboratdrio sdo desenvolvidas ao redor dos patdgenos do tipo filo-
virus, mammarenavirus, henipavirus e ortonariovirus, com pesquisa basica e aplicada. Essas incluem estudo da
historia natural das doencas infecciosas, da replicagdo dos virus, da resposta imunolodgica, do desenvolvimento
de kits e métodos diagndsticos, tratamento e profilaxia, testes pré-clinicos e analises de amostras clinicas, sendo
referéncia europeia para analise de febres hemorragicas. Atualmente é o Unico laboratorio na Europa que con-

segue examinar agentes bioldgicos desde células até primatas ndo-humanos.

Como missdo, o Laboratério Jean Mériex preza por ser um laboratério seguro, assegurando a gestao de bios-
seguranca e bioprotecdo, com treinamento aos usuarios, desenvolvimento de atividades de diagnéstico para
organismos de alta contencdo, dando suporte a experimentos e sendo um centro de recursos bioldgicos em

microrganismos risco 4, possuindo uma boa gestdo de qualidade.

Relacionado a governanca, tem que ser pensado desde o comeco que modelo o laboratoério brasileiro visa
seguir. Para momentos de emergéncia especialmente, o diretor do laboratério deve ter contato proximo ao di-
retor do instituto financiador, de modo a ter uma decisdo rapida sem a necessidade de passar por varios outros

tomadores de decisdo. Nisso ha vantagem em ser somente uma instituicdo como diretora do laboratorio.

No centro sdo recrutados, em sua maioria, cientistas com conhecimento avangado e que tenham seu proprio
programa de pesquisa, mas que ainda possam trabalhar nos outros projetos. Para isso, 0 pesquisador submete
uma proposta de trabalho, analisada pela direcio, depois avaliada pelo comité cientifico, a qual, por dltimo, a
direcdo faz a uma revisio com planejamento e decisdo. O conselho cientifico independente tem a funcio de
avaliar a proposta cientifica, baseada nos critérios do laboratério, e de monitorar a execugdo dos programas,

sempre dando suporte ou recomendacdes quando necessario.

Como o laboratério é aberto a diversos parceiros é muito importante o papel de gestéo de laboratorio e do con-
selho cientifico, monitorando todas atividades desenvolvidas. Para isso também é necessario o estabelecimento
de regras claras sobre o uso da instalagdo e infraestrutura, com definicdo de pregos e a permissdo de acesso

somente as pessoas treinadas para trabalho em laboratérios NB-4.

Um programa de treinamento, uma estratégia de disseminagéo e comunicagao, permitindo que a comunidade
saiba que projetos de fora sdo bem-vindos, além do uso de indicadores para monitoramento, sdo outras das

estratégias.
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Como estratégia para a criacdo de parcerias podem ser construidos consorcios transversais com instituicoes
e pesquisadores da area de virologia, imunologia, epidemiologia, quimica, bioestatistica, ciéncias humanas e
sociais, dentre outros, com as instalagdes de pesquisa possuindo outras infraestruturas como para obtencéo e

analise de imagem, triagem de drogas etc.

Além da comunidade na regido do laboratorio, deve-se estabelecer um canal de comunicagdo permanente com
a academia e o setor privado, com agéncias financiadoras (nacionais, regionais, internacionais e setor privado),

orgdos internacionais (OMS, FAO e outras).

Atualmente, o Laboratério Jean Mériex realiza diversos trabalhos colaborativos ao nivel nacional, europeu e
internacional. Entretanto, foi notado que ha uma limitada capacidade das instalagdes, com poucas destas pre-
paradas para a realizagcdo de experimentagdo com animais, sendo limitada a presenca da comunidade cientifica

e técnica de laboratérios de alta contencéo.

Devido a isso, foi criado o ERINHA (European Research Infrastructure on High Pathogenic Agents) em 2017, uma
organizago internacional sem fins lucrativos com membros em toda a Europa, dedicada ao estudo de organis-
mos altamente patogénicos. Como patodgenos prioritarios estdo os virus Ebola, Marbug, Lassa, Nipah, Hendra,
Crimean-Congo, SARS-Cov-2, bactérias e outros desconhecidos. Assim, sendo o objetivo da rede fornecer um
acesso coordenado a experiéncia dos membros e instalagdes de ponta, focando em projetos de ampla escala

que nenhuma instituicdo ou pais conseguiria realizar sozinho.

Nesse ambito, a rede trabalha por meio de uma abordagem colaborativa, conduzindo pesquisa como um
coordenador ou beneficiario de um programa de pesquisa, ou como um provedor de servicos, por meio de
contratos ou permitindo acesso liberado entre as nagdes. Relacionado as pandemias, a rede tem o objetivo de
aumentar o conhecimento sobre essas doencas e o desenvolvimento de novos diagnoésticos, drogas, tratamen-
tos e vacinas. Isso envolve atividade de pesquisa in vitro e in vivo; treinamentos para NB-4, operacdo e outros;
compartilhando experiéncias em desenvolvimento de programas de pesquisa, avaliagcdes de risco, construgao e

operagao de instalagdes de alta contengao e design de programas de biosseguranca.

O ERINHA tem capacidade de participar e hospedar programas diversos, propondo melhorias para a comu-
nidade, participando de programas maiores, como o de vacinagdo europeia, desenvolvendo infraestrutura de
doengas epidémicas na Europa, estando até envolvido com o projeto de missao espacial em Marte, dentre varias

outras iniciativas.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« A operagao do laboratério foi modificada diante da pandemia. Em principio, as atividades foram inter-
rompidas, visando assegurar a seguranga do laboratdrio, até um segundo momento onde pode haver

certa retcomada.



15) O projeto de um laboratério NB-4. Da concepcdo ao inicio das operagoes:
prazos e desafios.

ALEX CLINTON, Perkins & Will, USA.

Para a construgdo de um laboratério, antes de tudo, é necessario que seja definida uma visdo, uma ideia, que
posteriormente precisara ser impulsionada por meio de suporte financeiro e politico e comprometimento dos

participantes.

Do inicio, quando o projeto ainda esta no comeco, sendo colocado no papel, até o fim, quando comeca a fun-

cionar, ¢ um longo periodo. Por isso, é preciso que a equipe certa, qualificada, seja incluida desde o inicio.

Um processo importante logo no inicio do design, com a decisdo de contratagdo de uma equipe focada mais
no design ou mais na viabilidade do programa. Aqui deve ser feita escolha por uma equipe baseada em conhe-
cimento e experiéncia, sendo o conceito de viabilidade bem definido, com principios norteadores, selecdo de

locais, com requerimentos do design, guias e requerimentos do programa.

Deve ser definida uma meta de custo para o projeto de construgao do laboratério, incluindo uma pesquisa de
mercado, com inclusdo de extrapolagao dos custos, além de possiveis mudancas e impactos no mercado, in-
cluindo imprevisibilidades que ocorrem durante a construgao. Um préximo passo € a realizagdo de um estudo
de impacto ambiental e a avaliagdo de risco, necessitando serem definidos quem realiza a avaliagéo e os envol-
vidos e a avaliagdo dos impactos especificos ao local, guiados pelos principios de biosseguranca, biocontengdo

e bioprotecdo, com sua consideragdo durante todo o processo de design e construgao.

Proxima etapa é a confirmacdo do escopo do programa e do orcamento, diretamente impactado pelo estudo
de viabilidade. Aqui devem ser revisitados e reconfirmadas varias decisdes do inicio, alinhando o escopo com a

meta or¢gamentaria, incluindo novamente impactos de proje¢des de mercado.

Em seguida, é feita a decisdo do time de construgio e de comissionamento, que deve se basear em experiéncia
e conhecimento. A inclusdo desses, desde o inicio do projeto, garante a integragdo com o time do projeto e

alocagdo de tempo nas agendas.

Agora, a fase do design propriamente dito comega, mas antes ha o processo de gestdo do projeto que deve
alinhar os objetivos e construir parcerias, identificando pontos de decisido importantes, mantendo o projeto em
curso e identificando as prioridades de acdo. Esse time deve encorajar a inclusio, colaboragdo e a comunicagdo
e expressdo sinceras. Devem ser evitados processos que danificam o objetivo geral, muitas reunides e a constru-

¢do de relacionamentos competitivos na equipe.

O “o que”, “o como” e “o por que” devem estar claros em todas as decisdes, com alinhamento em tempo real de
todas as estimativas de custo. O design, quando entdo iniciado, ndo deve ser apressado, devendo visar sempre a

redundancia do design e a flexibilidade e adaptabilidade do plano em execucio.

O design e o planejamento do laboratério de modo holistico é um item critico. A definicdo das necessidades dos
usuarios é essencial nessa fase, com detalhamento de todas estruturas e verificagdo do seu custo operacional

a longo prazo. Uma vez pronto, ha o seguimento para a fase de organizacido da documentagdo de construgéo,
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que deve incluir o seu detalhamento, revisdo técnica e outros diversos passos, até o processo de coordenagio
de comissionamento. Esse deve confirmar a intengdo do design selecionado e ndo ditar outros requerimentos

de performance.

Na parte de licitagdo, o time de design deve estar atento para qualquer ddvida, devendo verificar de perto a ne-
cessidade de inclusdo e exclusdo de itens. Com o inicio da construgao, é preciso que seja realizado um processo

de educacdo com os subcontratados, clareando sobre os impactos das diferentes barreiras de contencéo.

Como documentagdo do processo, sugere-se documentar com fotos todas as visitas na instalagdo. Para isso
podem ser usados ferramentas de construgdo virtual e construgdes de estruturas externas como simulagdes de

modo a testar a proficiéncia no método da equipe executora.

Na etapa final devem ser executados todos os reparos finais, treinamento de manutengao, operacio e o comis-

sionamento final, com inspecdo de paredes e testes de falha, dentre outros.

No comeco do uso da instalagéo, a equipe deve utilizar um periodo para conhecer as instalagdes, apenas apos

algum tempo iniciando o uso de agentes patogénicos de risco 4.

Como mensagens finais:
. E preciso saber onde se esta querendo chegar e com base nisso ser feito um projeto apropriado;
Il. A qualidade do time e como eles trabalham juntos é essencial para o sucesso;

lll. Laboratérios ndo operam sozinhos, dependendo da inteligéncia, competéncia e preparo dos usuarios

para operarem de forma seguro.

O Brasil e qualquer outro pals, nesse processo de construcdo, deve aproveitar o conhecimento e experiéncias de

outros paises com laboratérios NB-4 em cada uma das etapas.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

«  Existem diversos desafios em um laboratério NB-4, para isso devendo-se contar com assisténcia dos
grupos com mais experiéncia ao redor do mundo. No entanto, ndo basta sé uma empresa com expe-

riéncia, mas a formacdo de um grupo coeso do inicio ao fim do processo;

« OBrasil deve avancar nas relagdes que ja tem com certos paises com laboratdrios NB-4 em operacéo, de
modo a ganhar experiéncia. No evento do 9/11 os EUA ainda ndo contavam com expertise nessa area

e precisaram acionar diversos parceiros internos e externos para avancar nesse sentido;

« Nao ha impeditivo para a constru¢ao de um complexo com diferentes niveis de biosseguranca. No
entanto, deve-se atentar para a governanca, uma vez que diferentes departamentos do governo geral-
mente respondem por diferentes areas, além do impacto de uma falta de luz sobre a instalacdo como
um todo. Caso seja pensado nisso, a instalagido animal deve ficar no piso inferior devido ao manejo com

0s animais.



16) Maximizando oportunidades e minimizando riscos através da implementacao
antecipada do processo de comissionamento em um projeto NB-4. LicOes
aprendidas.

GILLES TREMBLAY, Director of Commissioning, Merrick, USA.

Quando se esta analisando os processos de comissionamento, certificacao, validagao e verificagdo nos diversos
guias de biosseguranca de laboratérios, ha uma grande diferenca na importancia com que cada um desses con-

ceitos € abordado, e como sdo definidos.

Verificagdo, por exemplo, é definida como: 1) um teste no sistema de modo a provar que atende todos os re-
querimentos de um estado particular do seu desenvolvimento ou operagio; 2) confirmacdo que um dado item
satisfaz requerimentos especificos; 3) demonstragdo que um método validado funciona nas maos do usuario
de acordo com as especificagdes do método determinado no estudo de validagéo e seu uso de acordo com o
propdsito; e 4) 0 monitoramento rotineiro de equipamentos e processos para assegurar eficacia continua entre
validagoes [..] (ANSI, WHO, BMBL e CBS).

Ja validacdo ¢, de modo geral, definida como: 1) uma confirmacgio documentada e sistematica que os reque-
rimentos especificos sdo adequados para assegurar o resultado intencionado; 2) estabelecimento das carac
teristicas de desempenho de um método e fornecimento de evidéncias objetivas de que os requisitos de de-
sempenho para um uso especifico pretendido sdo cumpridos; 3) o ato de confirmar que um método atinge
seu objetivo, observando que pardmetros especificos foram atendidos — a validagdo infere que um método é
adequado para o proposito pretendido (WHO, BMBL, CBS).

Como exemplo foram citadas a validacdo de cabines de seguranca bioldgica, com descontaminagao com for-
maldeido e verificagdo biologica do processo; e em uma sala, com descontaminagdo por uso de peroxido de
hidrogénio vaporizado e verificagio quimica e bioldgica. Ao todo, a empresa desenvolveu 6 métodos de suces-
so de descontaminagdo em cabines e salas. Um dos problemas com a descontaminagio por gas foi a compati-
bilidade com as tintas, pois o construtor nao havia usado o primer de tinta adequado e em instalagdes moveis

onde ha mais complexidade e mais areas expostas para descontaminacao.

Ja o processo de certificagdo envolve um testemunho de terceira parte com base em uma avaliagdo estruturada
e documentagdo formal confirmando que um sistema, pessoa ou peca de equipamento esta em conformidade
com os requisitos especificados, p. ex., para um determinado padrao. Esses sdo aplicados nos diversos niveis, de

instrumentos, sistemas de equipamentos, e instalagdo.

Certificar uma instalagdo é um desafio porque uma instalagédo néo é certificada a um nivel de biosseguranga 4

sozinha. Vocé identifica o que a instalagdo usa e vem um agente externo realizar a certificagdo.

Relativamente a certificacdo dos equipamentos, em alguns locais existem guias que demandam a realizagéo
anual de referida certificacdo para determinados equipamentos, como as cabines de seguranca biolégica, mas

ndo ha mao de obra local para tal trabalho. O mesmo ocorre com os sistemas de filtragio HEPA.

Isso € um recado para a importancia de avaliar o quanto de tecnologia o Brasil gostaria de introduzir no seu

laboratério NB-4, pois ha custos associados de manutencao.
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Comissionamento, de acordo com uma das definicdes disponibilizadas é um processo sistematico de garantir,
de verificagdo e documentagdo, desde a fase de projeto até um minimo de um ano apos a construgdo, que
todos os sistemas de instalacdo funcionam interativamente, de acordo com a documentacdo do projeto e
intencdo, e de acordo com as necessidades operacionais do proprietario, incluindo a preparagdo de pessoal
operacional (ANSI, 2020). O comissionamento de um laboratorio de biocontencéo sera diferente de um labora-
torio normal no tocante a biosseguranca e bioprotecdo, confiabilidade/resiliéncia, manutencgio e energia. Vale
ressaltar aqui a diferenca de que o comissionamento valida o design, de que ele funciona e se alinha a intengéo
do design, enquanto o processo de inspecdo é que valida a construgdo do design, que a construgdo ¢ instalada

corretamente de acordo com o design.

O desafio no design ¢ o balango sobre quanta flexibilidade se gostaria em um projeto, se simples ou complexo,
se fixo ou flexivel, levando em consideragdo que quanto mais complexo e flexivel, maiores os custos. Nessa fase,
uma das partes que a empresa pode dar assessoria € por meio do uso de um ciclo de aprendizado de li¢des, pro-
vendo informagdes sobre as melhores praticas em design, auxiliando o time operacional e demostrando como
cada instalagéo realiza, dentre outros detalhamentos. P. ex, a definigdo dos equipamentos criticos € essencial,
pois auxilia na introdugao de estratégias de mitigacdo ja no design, inserindo as pegas de equipamentos chave
ja para um estoque, de modo que ndo tenham que esperar entrega de outras localidades. Devido a pandemia
da COVID-19, a questdo se reposicdo de equipamentos, pegas e insumos se tornou ainda mais delicada em

algumas partes do mundo, como na Nova Zelandia.

Os equipamentos também devem ser cuidadosamente testados em isolamento e em conjunto, simulando
falhas em todos, com as mais variadas combinacdes possiveis. Em paises que ndo dispdem de uma estrutura de
conformidade e verificagcido dos laboratérios, aconselha-se que sejam usados os dos outros paises, adaptando

para um especifico para o usuario.

Muitos dos laboratoérios onde a empresa participou do processo de construcio foram observados atrasos. Em
uma pesquisa com 5 das instalagdes, foi perguntado os principais fatores/questdes que ocorreram durante o co-
missionamento, assim como foi realizada a pergunta a um envolvido em comissionamento. Para os laboratérios,
os principais problemas eram relacionados a construcdo das equipes qualificadas, manutencio, necessidade
de redundéncia, manutencio da pressdo, operagdo de sucesso em sistemas especializados (portas, tanques, ar,
autoclaves etc) e alarmes, dentre outros. Para o comissionamento, foi citado sobre o regime de pressdo, inclusdo
de pontos de falha nos testes e treinamento e presenca das pessoas no momento dos testes, de modo a garantir

que entendem da operacio.

Por fim, de modo geral, as instalacdes devem ser projetadas de acordo com a necessidade, equilibrando a ques-
tdo de tamanho, complexidade e flexibilidade; prezando por seguranca; com confiabilidade e capacidade de
manutencio; integrando todos integrantes do projeto desde o inicio; reconhecendo os desafios logisticos; com

os usuarios incluidos durante o comissionamento; definindo-se sobre o modelo operacional a ser utilizado.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

«Uma vez que o projeto e o comissionamento sdo finalizados é preciso ter um plano de verificagdo
para os usuarios, assim como realizado um plano de verificagio anual para a instalagio. Ndo é preciso

a presenca da equipe de comissionamento, pois a quantidade de atividade durante a sua atuagao €



muito vasta, durando cerca de 3-4 meses. Nenhuma instalagdo pode parar durante esse periodo. O
laboratério precisa definir qual o nivel critico de testes aceitaveis para mostrar as agéncias, comunidade

e usuarios;

As instalagdes NB-4 sdo Unicas e ndo prevalentes ao redor do globo, gerando muita atengao da popu-
lagao em geral. Do ponto de vista da relagdo com a comunidade e todos os outros, o seminario esta
auxiliando bastante, e caso necessitem de qualquer outra informagao qualquer instalagido podera au-
xiliar nisso. E um esforco colaborativo que envolve toda a comunidade internacional que trabalha com

laboratérios de alta contencéo.
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17) Diferentes tecnologias de construcao de laboratérios NB-4. Vantagens e
desvantagens e a aplicagao das normas de desenvolvimento.

LES GARTNER, WSP, USA.

Ao longo dos anos de operagao da WSP foi possivel acompanhar a evolugdo das instalagdes NB-4, com diversos
aprendizados do passado incorporados nas atividades atuais, mais avangadas e com novos processos. Houve
progresso no tocante a como os laboratorios atuam, indo somente de pesquisa para laboratérios de usos mul-
tiplos; com avangos nos modos de construgao, desde construgdes em concreto monolitico a construgdes hibri-
das. Para esses laboratérios, em comparacdo com os de nivel de biosseguranga 2, ocorre um grande aumento
dos custos, em grande parte pela superestrutura e divisdo das areas, pois a camada de contengao requer muita

atencao, assim como os sistemas mecanizados.

A especialidade do grupo é em laboratdrios que usam o traje de seguranga em pressao positiva, e quando ana-
lisando a diferenca entre esse modelo e o de cabines de seguranca biolégica classe Ill, é que o primeiro protege
somente a pessoa que o utiliza, sendo necessario uma sala selada para proteger o meio ambiente. Aos dois
estdo associados diferentes requerimentos de verificacio, dependendo também da regulamentacéo em uso do
pais. Como barreira de contengdo existem a cabine de seguranga biolégica onde se dé o trabalho, um espago
de amortecimento, um envelope e entdo a area externa. Essa parede de contencdo deve ter checagem de segu-
ranca contra explosdes, incéndios, contencdo do ar, resisténcia quimica, finalizacio das superficies, durabilidade,
habilidade de reparo e integragdo com a superestrutura, dentre varios outros critérios. Neste ambiente, a tenséo
do ar deve manter zonas de pressdo diferencial, com contencéo estatica dos aerossois gerados nos processos
dos laboratérios, contendo os gases fumegados durante o processo de descontaminagéo. Para esta verificacdo
sdo usados testes de decaimento de pressdo, com testes fisicos e comparacdo com testes de decaimento volu-
meétrico.

Ja a barreira de contencdo de concreto, deve ser bem pensada sobre os locais de instalacio, pois ndo pode ser
modificada. A parte de finalizagdo, com todas as inser¢des de tubulacdes, deve ser finalizada com o uso de
epoxi, método ja mostrado como eficiente em muitos estudos e locais. Essas barreiras de concreto se adequam
aos testes de pressdo do ar e outros critérios como resisténcia quimica, tendo um bom custo. Como ndo podem
ser modificadas depois de instaladas, é sugerido que se fagca uma construgdo de simulacdo, verificando que o
layout funciona para todas as insercdes, assim como verificar a eficiéncia da equipe de construgdo na instalagéo
das partes. Aqui devem ser simuladas todas as etapas, de todas as camadas da barreira de contencgao, para que

a parede seja aprovada no processo de comissionamento.

Varios melhoramentos nas estruturas dos laboratérios NB-4 foram efetuados ao longo dos anos, com a apli-
cacgdo de técnicas que geram resultados que se conformam as regras, desta maneira criando laboratorios mais

facies de serem descontaminados, mas que ainda dao flexibilidade para uma mudancga no futuro.

Um outro sistema usado é o de aco soldado, que pode ser instalado em prédios ja existentes. No entanto, 0 mé-
todo é mais caro, mantendo, algumas vezes, partes elétricas expostas, gerando maiores desafios para o processo

de descontaminacéo.



O sistema hibrido, com concreto e ago, permite a integracao de equipamentos no espaco, fazendo uma blinda-

gem do equipamento com ago.

Um outro exemplo é o de laboratérios de parede de ago pré-fabricado, que necessitam um alto nimero de tes-

tagem nas juncdes, além de ter desafios para descontaminagio, ja que grande parte do material fica no interior.

Outros exemplos de barreira também foram apresentados.

Porém, de acordo com um estudo de 13 barreiras de contencéo instaladas e seus respectivos testes, foi obser-
vado pela empresa que as paredes de concreto e epdxi atendiam todos os critérios que precisam ser cumpridos

de acordo com a regulamentagdo americana.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

- Eimportante que durante a construco exista alguém da equipe do laboratério sempre com a equipe
de construcdo, acompanhando diariamente a execugdo da obra. O grande problema com as cons-
trutoras é que prezam muitas vezes pelo trabalho rapido, de modo a se liberarem para outras tarefas,
enquanto o laboratorio precisa de um trabalho muito cauteloso. Aqui vale a pena investir em uma

parceria com a construtora, fazendo simulagdes das estruturas mais delicadas em uma construcéo teste;

« Alinsercdo dos cientistas no processo de design e construgao é essencial. Indica-se também o uso de
simulagdo, de modo que vejam onde os equipamentos ficardo instalados, identificando o que pode ser

melhorado na rotina do laboratorio;

« Quando nao identificada uma empresa de construcdo que possivelmente dé conta do projeto, a equi-
pe pode recorrer a outras indUstrias. Na India, foi necessario contratar uma empresa de construcio de
pontes para a construgao de um dos laboratérios. Aqui foi utilizada também a estratégia de simulagéo,
mas com um componente maior de transferéncia de conhecimento. Também foram incluidos con-
tratantes com experiéncia de construcdo dos laboratérios em outros paises, principalmente os com

especialidade na parte mecanica.
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18) Consideracdes para a construgao e comissionamento de laboratérios de alta e
maxima contencao.

JOSEPH KOZLOVAC, Biosafety Officer, USDA-ARS, Maryland, USA.

Ao pensar em construir instalagdes de nivel de biosseguranca 3 e 4, qualquer pais deve pensar nos altos custos
envolvidos no seu design, construcdo e manutencao. Por exemplo, o centro NBAF (National Bio and Agro-de-
fense Facility — USDA) gastou 1.4 bilhdes de ddlares para as etapas de design e construgéo, com o planejamento
de gasto de 10% desse valor para as despesas anuais de manutencao. Esses gastos, quando nio inseridos no
planejamento, atrasam o processo de manutengado, tornando-a mais custosa. Além disso, deve-se considerar a
necessidade de verificagdo da instalagdo antes de entrar em operagdo, bem como anualmente ou apds qualquer

modificagao realizada.

Este planejamento precisa incluir avaliagao de risco especifica ao local; planos de comunicagao e aceitagdo com
a comunidade ao redor; sustentabilidade a longo prazo em relagdo ao financiamento, agua, energia e apoio; e
comissionamento, verificacio e descomissionamento; além de incluir flexibilidade para caso de mudancas tec

nologicas necessarias devido ao longo prazo entre seu design e a finalizagdo da construgéo.

Para tudo isto o apoio da comunidade é muito importante, havendo dois casos de instalagdes potenciais da

instituicdo que ndo avangaram devido a opinido contraria e forte mobilizagido das comunidades.

Na montagem dos times que formardo parte da equipe do projeto é preciso a inclusdo de um membro inter-
no, como o diretor da instalagdo, pesquisadores principais, equipe técnica, equipe de seguranga, especialistas
legais e um time externo com programador, arquiteto, engenheiros, construtores e equipe de comissionamento.
O processo de programacéo e planejamento deve ser ditado pelas necessidades cientificas, sendo necessario
que estejam incluidos no processo para auxiliar no mapeamento de todos os problemas operacionais. Aqui é
importante que sejam feitos mapas e diagramas de fluxo de processos, com informagdes, p. ex, de entradas e
saidas da equipe, locais de recebimento de amostra, fluxo de efluentes e residuos, remogdo de equipamentos
contaminados e locais de limpeza de animais. No planejamento do laboratério em si é preciso que sejam inclui-
dos o tamanho dos equipamentos, demonstrando a inclusdo e observando os locais criticos. A tabela de dados
deve incluir dados sobre o material de finalizacio, moveis, servicos de ar filtrado, encanamento, eletricidade, etc.
O comissionamento, definido como um processo sistematico de revisao, verificagdo e testagem para garantir
gue equipamentos e sistemas tenham a performance esperada, deve ser realizado desde o design até o comeco
da operagido, ocorrendo nos niveis individuais do sistema, na testagem de sistemas e na testagem de sistemas

de modo integrado.

Atualmente esta havendo a construgdo de um novo NBAF como substituicdo a uma antiga instalagdo em
Long Island (Plum Animal Disease Center - Nova lorque, EUA). Tal movimento foi inspirado pela constatacéo
de que mais de 50% das doencas emergentes sdo zoonoses e que os EUA ndo tém laboratdrio NB-4 para uso
com animais grande. O governo tera total controle sobre a instalagdo, visando promover colaboracdo entre as
agéncias federais e internacionais. Como parte do processo, houve em cada etapa do design uma abordagem
multidisciplinar e uma revisio com os diversos agentes internos e externos do processo. Desde o inicio foram
incorporados os principios de manejo de risco de acordo com a legislagdo vigente. O laboratério esta sendo

todo construido de modo a facilitar a limpeza e descontaminacgdo, com capacidade de isolamento entre as



areas para realizacdo do processo. Ainda, sua instalacio foi toda pensada em uma area de baixo fluxo de pessoas,
com acesso restrito por duas portas consecutivas, com area de troca de roupa e banho entre as duas portas. £
essencial observar a regulamentagio sobre portas, se vdo de encontro as normas dos bombeiros locais. O guia
BMBL (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) indica instalacdo de portas que abram para
dentro e se fechem sozinhas em locais com agentes infecciosos e animais, enquanto para fins de seguranca em

casos de incéndio é indicado que abram para fora, facilitando a saida dos prédios.

As pias de lavagem de olhos devem ser de facil acesso e ligadas por uso de alavanca nos pés ou automaticas,

estando localizadas préximas a saida.

O método de descontaminagio a ser utilizado deve ser pensado desde o inicio, pois influencia o design da ins-
talagdo, como local de instalacdo de ductos, necessidade de ducto para efluente de descontaminagio e mesmo
produtos de pintura, visto existirem produtos finalizadores que sdo incompativeis com alguns dos produtos
usados para descontaminacgdo. O chio deve ser sem emendas, resiliente, resistente a quimicos, antiderrapan-
te, dentre outras observagdes, assim como paredes e tetos. Os moéveis tém que ser de facil descontaminagao
também, devendo-se lembrar das cadeiras, problema observado em muitos laboratérios. Os locais das cabines
de seguranca biologica onde se dardo os trabalhos devem ser pensados considerando a passagem de pessoas,

diminuindo assim as chances de movimentagdo do ar.

A ventilagdo da sala deve ser em um sentido, do ar mais limpo para as areas contaminadas, com indicadores
de entrada mostrando que o sistema esta funcionando antes da entrada da equipe. Nesse laboratorio ha gran-
de preocupagdo com a questdo de biocontencio, até maior do que com biosseguranca, devido aos grandes
riscos de escape para o meio ambiente. Desse modo, sdo incorporados controles extras como instalacdo de
uma antessala com local de troca de roupa e banho, 2 portas de entrada/saida mecanicamente inter-travadas,
amortecedores a gas e dispositivos avangados de acesso ao laboratério, dentre outros. Os mecanismos de filtra-
gem devem ser o mais proximo possivel a saida do ar, com modos controlado de entrada e saida de material,

submetidos a certificacdo anual, etc.

A transferéncia de material entre areas envolve uma cdmera de fumigagao, portas inter-travadas e autoclave ou
area de banho quimico com porta dupla. Todos os filtros HEPA séo instalados de modo que possam ser des-

contaminados e substituidos no proprio laboratério.

E, claro, a redundancia é primordial em todos os principais sistemas. Devido ao uso de animais de grande porte,
a instalagdo tem salas com cabines para animais, salas de necropsias, e realizam eliminagdo de carcagas no inci-

nerados ou outros métodos aprovados.

Como diferencial do nivel de biosseguranga 3 para o nivel de biosseguranca 4 estdo o uso de banhos quimicos
e 0 uso de trajes de protecdo totalmente encapsulados. De modo geral, hd muitos requerimentos e regras em
comum entre laboratérios NB-3 e NB-4, com maior énfase em descontaminagdo no ultimo, devendo-se pensar
ainda no monitoramento dos sinais de contaminagdo da equipe por meio de medi¢do de temperatura e qua-

rentena quando sob suspeita.
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Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« O modo de manejo de eventos de incéndio deve ser alinhado com a regulamentagao local. Em alguns
casos, a supressdo de gas ¢é escolhida por gerar menores riscos. Por outro lado, a supressdo por agua
exige uma grande estrutura de captagdo de agua, que posteriormente tera que ser descontaminada.
Também em relacao ao uso de agua, deve-se pensar em toda estrutura extra de encanamento que sera

instalada e na descontaminagao dos sprinklers em cada uma das salas.



19) Laboratérios de alta contencao do ponto de vista da segurancga publica. O que
precisa ser feito para dar suporte aos laboratérios NB-4 governamentais?

ROB WILSON & CINDY CORBETT, CBRNE Specialized Response program, Canada.

Em 2001 a Policia Federal do Canada (RCMP — Royal Canadian Mounted Police) foi designada como a instituicdo
a liderar respostas a ameacas quimicas, bioldgicas, radioldgicas e nucleares (CBRNE). Em 2011, o Plano Federal
de Resposta as Emergéncias identificou a instituicdo como responsavel por fornecer todos os servigos de aplica-

cdo de lei durante operacdes envolvendo emergéncia e risco.

Nesse sentido existem algumas limitagdes para atuacdo da instituicdo, pois o Canada € o segundo maior palis
do mundo em area, mas tem apenas 37 milhdes de habitantes, estando 80% localizados em cidades préximas a
fronteira com os EUA. Nesse sentido, a atuacdo do RCMP sobre os eventos CBRNE é apoiada pelo Departamen-
to de Seguranca Nacional e agéncias de saude federal, com o suporte de outras instituicdes, quando necessario,

sobre questoes cientificas ligados a quimicos e radiologia.

De modo geral, a estratégia € usar as equipes ja existentes, e recruta-las quando necessario, mantendo assim
sua fungdo regular e evitando novos custos e contratempos para o treinamento de uma nova equipe. Diante
de uma necessidade, sio mobilizados todos os recursos para uma determinada area, formando um nucleo de

investigacao com laboratdrio movel, com a presenca de cientistas e investigadores da policia.

A maior limitagdo do momento é a velocidade de analise de material quimico e radiologico. Em setembro/2020
em Quebec, houve uma denlncia. Com o auxilio da agéncia piblica de salide foram remotamente coletadas
amostras e enviadas em avido do RCMP para um laboratério NB-4, onde foi confirmado ser antraz. Em parceria

com os EUA, foi possivel identificar e prender o bioterrorista.

Ja sobre a funcdo do Laboratério Nacional de Microbiologia do Canada, a Unica instituicdo com um laboratério
NB-4 no pais nessa tematica, esse tem o papel de antecipar, preparar e responder as ameagas a salde publica;
conduzir vigilancia, pesquisas e registro sobre doencas infecciosas no Canada e internacionalmente; provendo
aconselhamento, informacao, lideranca e suporte aos tomadores de decisdo na area de salde nacional e inter-
nacionalmente. Essa atividade ocorre de acordo com as leis de gestdo de emergéncia, com o plano de resposta

as emergéncias, plano de resposta ao terrorismo e lei sobre toxinas e patdégenos humanos.

O MERT, um time de resposta a microbiologia forense, tem atuado em eventos com aglomeragdes, visando
manter a seguranca bioldgica e ficando a disposicdo rapida para responder ao time nacional de CBRNE. Nes-
se ambito sdo realizados testes no local, com os resultados reportados ao oficial responsavel pelo incidente;
provendo treinamento para identificacdo e manejo de amostras bioldgicas; e realizando monitoramento de
aerossol para agentes bioldgicos, dentre outras atividades. O MERT possui um laboratorio moével com equipa-
mentos de Ultima geragao, preparados para atividades planejadas e emergéncias de longo prazo; um container
de transporte adaptado em laboratério, com instalagdo remota quando necessario e um laboratério de mala,

com equipamento compacto em caixas de transporte de isolamento.

O RCMP fica responsavel pela deteccdo de explosivos, além de material quimico e nuclear, suporte logistico,
seguranca, treinamento de forense, coleta de amostras forense, transporte emergencial por ar, transporte de

rotina de amostras aos laboratérios e comunicagao segura.
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No ambito da CLRN — a Rede de Laboratorios para Resposta - ha parceria com os EUA e varias instituicdes de
modo a facilitar acesso a documentos, contatos, laboratérios, testes e proficiéncia, com o suporte de uma rede
de profissionais registrados que podem atuar em laboratérios de alta contengio. Essa rede prové treinamento
pratico, auxiliando no estabelecimento de critérios para envio e recebimento de amostras e proficiéncia dos
membros dos laboratérios.

O CLRN com o MERT é uma abordagem multifacetada para assegurar uma resposta eficiente do pais ao bio-

terrorismo, biocrimes e surtos.

Principais apontamentos do debate (online e via chat):

« A maioria dos hospitais no Canada tem profissionais que foram treinados em CBRN e podem atuar em

caso de necessidade. N&o existe hospital especifico para isso;

« No caso de Ottawa foi citada uma area de alta contengdo no hospital (ndo tdo alta como de labora-
torio), que é preparada para receber pacientes de incidentes com CBRN. Também existe uma equipe

treinada para receber o primeiro-ministro em caso de necessidade;

« Uma questao que ainda esta em discussdo pelo grupo, em conjunto com parceiros de outros paises, é

como criar uma sala de autopsia para humanos contaminados com agentes altamente patogénicos;

« Quando se pensa em um laboratdrio NB-4, na verdade geralmente existem laboratérios NB-2 e NB-3

associados. O NB-4 realisticamente é uma parte bem pequena dessas construgdes.



4. Encerramento

Ao final do Seminario foi realizado um agradecimento por parte do General Pafiadache a todos os participan-
tes, palestrantes e ao moderador do evento, Professor Claudio Mafra. Dentro do ambito do Grupo Técnico de
Elaboracio de Proposta de Construcdo do laboratério NB-4, estdo sendo elaborados diversos trabalhos, tendo
sido o Seminario planejado com o intuido de coletar informagdes, conceitos e ganhar conhecimento por meio
das experiéncias ja realizadas ao redor do mundo. Com esse futuro laboratdrio NB-4, o Brasil sera colocado em
um novo patamar na area de biosseguranca e biocontengdo na América Latina. Com base em todos os inputs
obtidos ao longo do evento é possivel dizer que é preciso pesquisar, pois existem Muitos insuMos, que juntos
com o relatdrio final irdo para o grupo técnico serem trabalhados. Como mensagem final foi citado que deve-

mos ter “a salide como principio, a tecnologia como meio e o ser humano como fim”.
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ANEXO 1

Programacado do Seminario Internacional Laboratério Nacional de Maxima

Contencao Biologica (LNMCB)

Tabela 1. Programacao do dia 9 de margo de 2021

Horario

Atividade

8h

Abertura

CARLOS BAPTISTUCCI, Secretdrio -Executivo Adjunto do MCT];

FABIO LAROTONDA, Secretdrio de Pesquisa e Formagdo Cientifica, Substituto;

GENERAL MANOEL LUIZ NARVAZ PAFIADACHE, Secretdrio da Secretaria Pessoal, Ensino, Satide
e Desporto do Ministério da Defesa;

BRIGADEIRO LEONIDAS MEDEIROS, Secretdrio Executivo do MCT];

ASTRONAUTA MARCOS PONTES, Ministro da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdes

9h

10h

Oportunidades e desafios para o planejamento, construgdo, operacido, manutencao,
prioridades de atividades e financiamento de laboratérios de maxima biocontencéo.

MIGUEL GRIMALDO, Institutional Biocontainment Resources, GNL, USA.

11h

Fornecendo supervisdo, inspecao e certificacdo para instalagoes
de biocontengdo maxima na Alemanha.

HEINO NIEBEL, Environment and Energy Authority, Hamburg, Germany.

12h

Intervalo de Almogo

13h30

Trabalhando em um laboratério NB-4 sob a abordagem One Health.

DENNIS A. BENTE, Associate Professor, UTMB, USA.

14h30

15h30

16h30

Opgodes tecnologicos e desafios para a construgio de laboratoérios
de alta e maxima bioconten¢do na América Latina.

LUIS LINARES, Merrick, Mexico.

Modelo de treinamento para usuarios de laboratério NB-4.
Experiéncia americana e a colaboracéo internacional.

CORRIE NTIFORO, Environmental Health and Safety, University of Texas Medical Branch, USA.

Aconselhamento técnico, diretrizes operacionais e outros fatores
criticos para a sustentabilidade das unidades nacionais de biocontencéo
maxima sob a perspectiva do setor governamental.

MARSHALL E. BLOOM, NIH/NIAID, USA.

Fonte: Compilagdo do autor
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Tabela 2. Programacao do dia 10 de margo de 2021

Horario Atividade

Por que e como projetar um processo dedicado de coordenagdo com lideranca organizacional,
designers, usuarios finais e outras partes interessadas, garantindo uma instalagdo de maxima
8h contengao bioldgica adequada a finalidade e que atenda as necessidades atuais e futuras?

LAUREN RICHARDSON, Merrick & Co, USA.

O relacionamento do CDC com laboratoérios de alta e
maxima biocontenc¢ao ao redor do mundo.

9h
LEONARD PERUSKI, Global Disease Detection Center for
Central America Region (GDD- CAR), CDC, USA.
Oportunidades e desafios para o planejamento, construcdo, operacdo, manutencao,
10h financiamento e atividades de laboratoérios de alta biosseguranca na Espanha.
GONZALO PASCUAL, Research Center for Animal Health, FAO Reference Center, Spain.
Oportunidades e desafios para o planejamento, construgao, operagdo, manutengao,
11h financiamento e atividades de laboratérios de alta biosseguranca na Alemanha.
ANDREAS KURTH, Robert Koch Institute, Germany.
12h Intervalo de Almogo
Aspectos relevantes da engenharia de laboratérios NB-4 para operagao continua.
13h30
JARED MACHALA, CCRD-WSP, USA.
Laboratérios de contencdo: o bom, o ruim, o incerto e as
licoes aprendidas com as pandemias anteriores.
14h30
DR. LUIS ALBERTO OCHOA CARRERA, Red de Laboratorios de Vigilancia e
Investigacion Epidemiologica - Instituto Mexicano del Seguro Social.
O programa de biosseguranca e bioprotecdo laboratorial da OMS. A
15h30 importancia da colaboragéo internacional entre os laboratérios NB-4.
KAZUNOBU KOJIMA, WHO Headquarters, Geneva, Switzerland.
Como criar um programa colaborativo para permitir que a academia e a
industria tenham acesso facil a instalagdes de pesquisa de alta contengéo
16h30 para avangar na pesquisa sobre doencas altamente infecciosas e desenvolver
diagnosticos, tratamento e vacinas mais eficazes? A experiéncia européia.
HERVE RAOUL, Laboratoire P4 Inserm Jean Mérieux, France.
O projeto de um laboratério NB-4 - da concepgio ao inicio das operagdes. Prazos e desafios.
17h30

ALEX CLINTON, Perkins & Will, USA.

Fonte: Compilagdo do autor
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Tabela 3. Programacdo do dia 117 de margo de 2021

Horario Atividade
Maximizando oportunidades e minimizando riscos através da implementacdo
11h antecipada do processo de comissionamento em um projeto NB-4. Li¢oes aprendidas.
GILLES TREMBLAY, Merrick, USA
12h Intervalo de Almogo
Diferentes tecnologias de construcgio de laboratérios NB-4. Vantagens
13h30 e desvantagens e a aplicacdo das normas de desenvolvimento.
LES GARTNER, WSP, USA.
Consideracgdes para a construgao e comissionamento de
14h30 laboratorios de alta e maxima contencgao biologica.
JOSEPH KOZLOVAC, USDA-ARS, Maryland, USA.
Laboratérios de alta contencdo do ponto de vista da seguranca publica. O que
15h30 precisa ser feito para dar suporte aos laboratérios NB-4 governamentais?
ROB WILSON & CINDY CORBETT, CBRNE Specialized Response program, Canada.
Encerramento
16h30

GEN. MANOEL LUIZ NARVAZ PAFIADACHE, Ministro da Defesa, Brasilia - DF, Brazil.

Fonte: Compilagdo do autor
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ANEXO 2

Nuvem de Palavras
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ANEXO 3

Perguntas/Comentarios Extras

Outras perguntas via chat (nao respondidas nas palestras ou no debate):

« Como o Laboratdrio, apds entrar em operacao, podera ser autossuficiente: vendendo servigos, alugan-
do hora/laboratério; sendo utilizado por universidades ou empresas que queiram fazer experimentos.

Seria possivel a autossuficiéncia?

« Qual é a concentragdo da solugdo de acido peracético utilizado para descontaminagéo?

« A composicdo da comissdo de auditores no comissionamento ¢ fixa ou a cada processo é constituida

uma nova comissao?

«  Ja existem empresas representantes das autoclaves no Brasil - uma delas esta sitiada em Sao Paulo e

atende a Fiocruz ha muitos anos;

« Devido as restricdes orcamentarias seria possivel construir um NB-4 de forma gradual, em modulos, ou

seria melhor que a construcéo fosse em etapa Unica?

« O treinamento prévio em NB-3 pode ser feito no Brasil em caso de enviarmos pesquisadores a serem
treinados para NB-4 na UTMB? Quanto as instalagdes, essas sao padronizadas para que um treinamen-

to com tantos detalhes feitos em um laboratério seja valido para outro?

- Melhor modo de realizar treinamento na UTMB é realizar uma parceria com um pesquisador prin-

cipal, se tornando pesquisador visitante, e em retorno receber o treinamento;
- Asinstalagdes ndo sdo padronizadas, mas os conceitos de biosseguranga ndo variam tanto.
« Qual é sua estrutura de pessoal na equipe de treinamento da UTMB? Qual ¢ a validade do treinamento

recebido? Qual a quantidade de pessoas treinadas por ano?

«  Ostreinamentos da UTMB sdo disponiveis para militares do EUA? Se sim, os militares do Brasil também

podem acessar por meio do Programa Internacional de Educagdo Militar?

« Qual é o custo de treinamento e a carga horaria para NB-3? E NB-4?

« O hospital da UTMB recebe incidentes do laboratorio, pois tem uma sala de contencdo disponivel. No
entanto, isso ocorre porque o hospital é o centro de referéncia em tratamento de Ebola. Os profissionais

de biosseguranca do laboratério cooperam com o hospital e ddo treinamentos, etc;

«  Qual o tamanho bom de um time de emergéncia para um NB-4? Eles devem ficar disponiveis 24h?

« No caso de um processo de contratagdo publica, que envolve licitagio, é possivel contratar o servico
de planejamento, juntamente com a contratacdo do projeto executivo ou o orcamento do projeto
dependeria desta fase de planejamento? O planejamento é tdo complexo que me parece ser necessaria

uma consultoria de empresa especializada para coordenar esse processo de planejamento.
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