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APRESENTAÇÃO

A publicação das diretrizes gerais para o trabalho em contenção com 
agentes biológicos visa orientar a estruturação física, recursos humanos e 
materiais que permitam o procedimento seguro dos serviços e práticas em 
laboratórios e unidades de saúde que manipulem agentes biológicos de di-
ferentes classes de risco, permitindo um aprimoramento da qualidade dos 
serviços de saúde, assim como provendo segurança aos servidores expostos 
aos agentes biológicos. 

Este trabalho é coordenado pela Comissão de Biossegurança em Saúde 
(CBS) instituída no âmbito do Ministério da Saúde (MS) por meio da Portaria 
nº 343, de 19 de fevereiro de 2002, e substituída pela Portaria MS/GM nº 
1.683, de 28 de agosto de 2003. A CBS é coordenada pela Secretaria de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) e composta por repre-
sentantes desta, da Secretaria de Vigilância em Saúde (SVS), da Secretaria de 
Atenção à Saúde (SAS), da Assessoria de Assuntos Internacionais de Saúde 
(Aisa), da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz), da Fundação Nacional de Saú-
de (Funasa) e da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa).

A CBS tem a missão de coordenar a elaboração e a formulação de nor-
mas de biossegurança no âmbito do Ministério da Saúde e estimular a inte-
gração de ações dos diversos entes do Sistema Único de Saúde nas questões 
de biossegurança. A terceira edição das Diretrizes Gerais para o Trabalho 
em Contenção com Agentes Biológicos apresenta uma versão atualizada do 
manual segundo as orientações da Organização Mundial da Saúde, bem 
como, da literatura científica, no que se refere à definição dos requisitos 
necessários ao trabalho seguro com agentes biológicos em contenção. Re-
centemente, a CBS atualizou o manual �“Classificação de Risco dos Agentes 
Biológicos�”, e sua 2ª edição foi publicada no início de 2010.

A Comissão de Biossegurança em Saúde agradece a todos que 
contribuíram para a elaboração e atualização deste importante instrumento 
orientador que visa aprimorar e implementar medidas de biossegurança no 
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âmbito da saúde no Brasil, assim como, estabelecer uma base para orientar a 
elaboração de uma Política Nacional de Biossegurança em Saúde. O desafio 
é internalizar estas diretrizes no cotidiano das ações de saúde, para que a 
biossegurança seja, de fato, um instrumento para a tomada de decisões.

Coordenação da CBS/MS
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1 INTRODUÇÃO

O Manual de Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com 
Agentes Biológicos elaborado pela Comissão de Biossegurança em Saúde 
(CBS) do Ministério da Saúde define os requisitos mínimos necessários ao 
trabalho seguro com agentes biológicos e materiais biológicos potencial-
mente patogênicos em ambiente de contenção.

O termo contenção é usado para descrever os procedimentos de bios-
segurança utilizados na manipulação de agentes biológicos de acordo com 
a sua classificação de risco. O objetivo da contenção é prevenir, reduzir ou 
eliminar a exposição de profissionais, de usuários do sistema de saúde, da 
população em geral e do ambiente aos agentes potencialmente perigosos. 
A contenção se dá em dois níveis principais, contenção primária e conten-
ção secundária. A contenção primária refere-se à proteção dos profissionais 
e dos usuários contra a exposição aos agentes de risco geralmente alcan-
çada pelo uso de equipamentos de proteção individual apropriados, pela 
implementação das Boas Práticas de Laboratório (BPL), além de incluir a 
imunização como fator de proteção. Já a contenção secundária consiste na 
proteção do ambiente contra a exposição aos agentes de risco. Assim, esse 
nível de contenção inclui a adoção de medidas e práticas relacionadas: a) à 
proteção individual; b) ao uso de equipamentos de segurança individual ou 
coletivos; c) à adoção de técnicas e práticas de trabalho em conformidade 
com a classe de risco do agente manipulado, d) à adequação das instalações 
e da infraestrutura do local de trabalho. 

A definição da amplitude das medidas de contenção a serem adotadas 
e o nível de biossegurança para o trabalho em contenção depende da ava-
liação de risco dos agentes biológicos a serem manipulados ou aos quais se 
tem exposição.

Os níveis de biossegurança recomendados para os agentes biológicos 
representam as condições nas quais os agentes biológicos podem ser ma-
nuseados com segurança. O coordenador da unidade onde se manipula 
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agentes biológicos de risco é o responsável pela avaliação do risco e por 
implementar as medidas e o nível de biossegurança indicados. É também o 
responsável pelo cumprimento das diretrizes e normas, devendo promover a 
conscientização e o treinamento de todos os profissionais envolvidos, direta 
ou indiretamente, no trabalho.

Do ponto de vista regulatório estas diretrizes encontram suporte na Lei 
Orgânica da Saúde (Lei nº 8.080/1990), nas resoluções da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa), na legislação de segurança e saúde ocupa-
cional (Lei nº 6.514/1977), nas normas regulamentadoras do Ministério do 
Trabalho e Emprego (Portaria nº 3.214/1978), nas resoluções do Conselho 
Nacional de Meio Ambiente (Conama), entre outras.

As diretrizes gerais para o trabalho em contenção com agentes biológi-
cos do Ministério da Saúde estabelecem critérios e condições técnicas, pro-
cedimentos e instalações físicas necessários para práticas seguras com agen-
tes biológicos de risco relacionados à saúde humana e ao meio ambiente, 
para cada um dos quatro Níveis de Biossegurança (NB-1, NB-2, NB-3 e NB-
4). Essas diretrizes se aplicam ao trabalho em contenção que utilize mate-
riais e agentes biológicos potencialmente patogênicos, independentemente 
do volume a ser manipulado. Para o trabalho em nível de biossegurança em 
grande escala, o nível de biossegurança deve ser automaticamente superior 
ao recomendado para a manipulação do agente biológico envolvido.

Com a elaboração e publicação das Diretrizes Gerais para o Trabalho 
em Contenção com Agentes Biológicos visa-se atender às necessidades bá-
sicas de biossegurança para orientar as atividades com agentes biológicos 
em regime de contenção de modo a prover procedimentos seguros, tanto no 
que se refere aos serviços de saúde, quanto prover a segurança aos profissio-
nais e usuários expostos a estes agentes. 
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2 CLASSIFICAÇÃO DE RISCO

O conceito de Biossegurança e sua respectiva aplicação tem como ob-
jetivo principal dotar os profissionais e as instituições de ferramentas que 
visem desenvolver as atividades com um grau de segurança adequado, seja 
para o profissional de saúde, seja para o meio ambiente ou para a comuni-
dade. Neste sentido, podemos definir Biossegurança como sendo a condi-
ção de segurança alcançada por um conjunto de ações destinadas a preve-
nir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes às atividades que possam 
comprometer a saúde humana, animal, vegetal e o meio ambiente. 

Neste sentido, perigo pode ser definido como qualquer componen-
te químico, físico ou biológico que cause efeito adverso à saúde humana, 
animal e ambiental. Por sua vez, risco é a probabilidade de ocorrência de 
um efeito adverso em decorrência da exposição ao perigo. Sendo assim, 
podemos definir o conceito de avaliação de risco como a combinação de 
procedimentos ou métodos, por meio dos quais é possível identificar e ava-
liar, caso a caso, a probabilidade de ocorrência de efeitos adversos. A im-
portância no conhecimento e na identificação do risco torna sua avaliação 
primordial para a aplicação de técnicas e procedimentos que possibilitem 
que estes sejam atenuados ou eliminados. 

Identificar o agente manipulado, os tipos de ensaio realizados e conhe-
cer a espécie utilizada são critérios importantes para uma avaliação de risco 
eficiente. Além disso, esta avaliação deverá contemplar as várias dimen-
sões que envolvem a questão, sejam elas relativas a procedimentos (boas 
práticas: padrões e especiais), a infraestrutura (desenho, instalações físicas 
e equipamentos de proteção) ou a capacitação e qualificação das equipes. 
A organização do trabalho e as práticas gerenciais também passaram a ser 
reconhecidas como importante foco de análise, seja como causadoras de 
acidentes, doenças e desconforto, ou como integrantes fundamentais de um 
programa de Biossegurança nas instituições.
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A classe de risco na qual um agente biológico é classificado está di-
retamente relacionada ao nível de biossegurança que deverá ser utilizado 
para a manipulação do agente. Entretanto, em alguns casos, o trabalho com 
agente biológico inclui apenas diagnóstico, e não cultura do mesmo, e as-
sim o trabalho poderá ser realizado em um nível de contenção inferior. Isso 
ocorre nos casos de baciloscopia de Mycobacterium tuberculosis, que pode 
ser realizada em laboratório NB 2 utilizando Cabine de Segurança Biológi-
ca (CSB), mesmo este agente sendo classificado como da Classe de Risco 
3. Situação inversa ocorre quando há aumento da concentração do agente 
biológico e aumento do volume de cultura, superior a 10 litros, e dessa for-
ma o trabalho deverá ser realizado em nível de contenção superior ao da 
classificação do agente. 

Os tipos, subtipos e variantes dos agentes biológicos patogênicos en-
volvendo vetores diferentes ou raros; a dificuldade de avaliar as medidas 
de seu potencial de amplificação, e as considerações das recombinações 
genéticas e dos organismos geneticamente modificados (OGMs) são alguns 
dos vários desafios na condução segura de um ensaio. Portanto, para cada 
análise ou método diagnóstico exigido, os profissionais deverão proceder a 
uma avaliação de risco, onde será discutido e definido o nível de contenção 
adequado para manejar as respectivas amostras. Nesse processo temos que 
considerar, também, todos os outros tipos de riscos envolvidos.

A importância da avaliação de risco dos agentes biológicos está, não 
somente na estimativa do risco, mas também no dimensionamento da es-
trutura para a contenção e a tomada de decisão para o gerenciamento dos 
riscos. Para isso, consideram-se alguns critérios, entre os quais destacamos:

a) Virulência

É a capacidade patogênica de um agente biológico, medida pela morta-
lidade que ele produz e/ou por seu poder de invadir tecidos do hospedeiro. 
A virulência pode ser avaliada por meio dos coeficientes de letalidade e 
de gravidade. O coeficiente de letalidade indica o percentual de casos da 
doença que são mortais, e o coeficiente de gravidade, o percentual dos ca-
sos considerados graves.

b) Modo de transmissão

É o percurso feito pelo agente biológico a partir da fonte de exposição 
até o hospedeiro. O conhecimento do modo de transmissão do agente bio-
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lógico manipulado é de fundamental importância para a aplicação de medi-
das que visem conter a disseminação do patógeno.

c) Estabilidade

É a capacidade de manutenção do potencial infeccioso de um agente 
biológico no meio ambiente. Deve ser considerada a capacidade de manter 
o potencial infeccioso em condições ambientais adversas como a exposi-
ção à luz, à radiação ultravioleta, às temperaturas, à umidade relativa e aos 
agentes químicos.

d) Concentração e volume

A concentração está relacionada à quantidade de agentes patogênicos 
por unidade de volume. Assim, quanto maior a concentração, maior o risco. 
O volume do agente patogênico também é importante, pois, na maioria dos 
casos, os fatores de risco aumentam proporcionalmente ao aumento do vo-
lume do agente presente no meio.

e) Origem do agente biológico potencialmente patogênico

Deve ser considerada a origem do hospedeiro do agente biológico (hu-
mano ou animal) como também a localização geográfica (áreas endêmicas) 
e a natureza do vetor.

f) Disponibilidade de medidas profiláticas eficazes

Estas incluem profilaxia por vacinação, antissoros e globulinas eficazes. 
Inclui ainda, a adoção de medidas sanitárias, controle de vetores e medidas 
de quarentena em movimentos transfronteiriços. Quando essas estão dispo-
níveis, o risco é drasticamente reduzido.

g) Disponibilidade de tratamento eficaz

Refere-se à disponibilidade de tratamento eficaz, capaz de prover a 
contenção do agravamento e a cura da doença causada pela exposição ao 
agente patogênico. Inclui a imunização e vacinação pós-exposição, o uso 
de antibióticos e medicamentos terapêuticos, levando em consideração a 
possibilidade de indução de resistência dos agentes patogênicos.
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É importante ressaltar que durante a avaliação de risco, tanto a disponi-
bilidade de imunização, quanto de tratamento, são somente medidas adicio-
nais de proteção, não prescindindo de outros fatores a serem considerados, 
como o controle das condições do ambiente onde a atividade de risco será 
realizada (controles de engenharia), as práticas e os procedimentos-padrão 
aplicados e o uso de equipamentos de proteção (individual e/ou coletivo).

h) Dose infectante

Consiste no número mínimo de agentes patogênicos necessários para 
causar doença. Varia de acordo com a virulência do agente e com a suscep-
tibilidade do indivíduo.

i) Manipulação do agente patogênico 

A manipulação pode potencializar o risco, como por exemplo, a am-
plificação, sonicação ou centrifugação. Além disso, deve-se destacar que 
nos procedimentos de manipulação envolvendo a inoculação experimental 
em animais os riscos irão variar de acordo com as espécies utilizadas e com 
a natureza do protocolo. Deve ser considerada ainda a possibilidade de 
infecções latentes que são mais comuns em animais capturados no campo.

j) Eliminação do agente 

O conhecimento das vias de eliminação do agente é importante para 
a adoção de medidas de contingenciamento. A eliminação em altos títulos 
por excreções ou secreções de agentes patogênicos pelos organismos infec-
tados, em especial, aqueles transmitidos por via respiratória, podem exigir 
medidas adicionais de contenção. Os profissionais que lidam com animais 
experimentais infectados com agentes biológicos patogênicos apresentam 
um risco maior de exposição devido à possibilidade de mordidas, arranhões 
e inalação de aerossóis.

k) Fatores referentes ao profissional

Deve ser considerado o estado de saúde do profissional, assim como, 
idade, sexo, fatores genéticos, susceptibilidade individual (sensibilidade e 
resistência com relação aos agentes biológicos), estado imunológico, expo-
sição prévia, gravidez, lactação, consumo de álcool, consumo de medica-
mentos, hábitos de higiene pessoal e uso de equipamentos de proteção indi-
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vidual. Cabe ressaltar a necessidade dos profissionais possuírem experiência 
e qualificação para o desenvolvimento das atividades.

Além dos aspectos sanitários, devem ser considerados também os 
impactos socioeconômicos de uma disseminação de agentes patogênicos 
em novas áreas e regiões antes não habituais para o agente considerado.

Por este motivo, as classificações dos agentes biológicos com poten-
cial patogênico em diversos países, embora concordem em relação à gran-
de maioria destes, apresentam variações em função de fatores regionais 
específicos.

Cabe ressaltar a importância da composição multiprofissional e da abor-
dagem interdisciplinar nas análises de risco. Estas envolvem não apenas 
aspectos técnicos e agentes biológicos de risco, mas também seres humanos 
e animais, complexos e ricos em suas naturezas e relações.

2.1 CLASSES DE RISCO 

De acordo com o documento �“Classificação de Risco dos Agentes Bio-
lógicos�”, do Ministério da Saúde, os agentes biológicos são distribuídos em 
quatro classes de risco:

�• Classe de risco 1 (baixo risco individual e para a comunida-
de): inclui os agentes biológicos conhecidos por não causa-
rem doenças no homem ou nos animais adultos sadios. Exem-
plo: Lactobacillus sp. e Bacillus subtilis. 

�• Classe de risco 2 (moderado risco individual e limitado risco 
para a comunidade): inclui os agentes biológicos que provo-
cam infecções no homem ou nos animais, cujo potencial de 
propagação na comunidade e de disseminação no meio am-
biente é limitado, e para os quais existem medidas terapêuti-
cas e profiláticas eficazes. Exemplo: Schistosoma mansoni e 
Vírus da Rubéola. 

�• Classe de risco 3 (alto risco individual e moderado risco para 
a comunidade): inclui os agentes biológicos que possuem 
capacidade de transmissão por via respiratória e que causam 
patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para 
as quais existem usualmente medidas de tratamento e/ou de 
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prevenção. Representam risco se disseminados na comunida-
de e no meio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pes-
soa. Exemplo: Bacillus anthracis e Vírus da Imunodeficiência 
Humana (HIV).

�• Classe de risco 4 (alto risco individual e para a comunidade): 
inclui os agentes biológicos com grande poder de transmis-
sibilidade por via respiratória ou de transmissão desconheci-
da. Até o momento não há nenhuma medida profilática ou 
terapêutica eficaz contra infecções ocasionadas por estes. 
Causam doenças humanas e animais de alta gravidade, com 
alta capacidade de disseminação na comunidade e no meio 
ambiente. Esta classe inclui principalmente os vírus. Exemplo: 
Vírus Ebola e Vírus Lassa. 



17

3 NÍVEL DE BIOSSEGURANÇA

Para tornar mais segura e eficaz as atividades laboratoriais os Níveis de 
Biossegurança (NB) são classificados em quatro níveis, denominados: NB-1, 
NB-2, NB-3 e NB-4. Estes níveis consistem-se da combinação de práticas 
e técnicas de laboratório e utilização de equipamentos de proteção, sen-
do designados em ordem ascendente de segurança com base no grau de 
proteção individual e do ambiente de trabalho. Os níveis de biossegurança 
são aplicáveis aos laboratórios de análises clínicas, de pesquisa, de ensino, 
de diagnóstico ou de produção, onde o trabalho é realizado com agentes 
biológicos. 

Os agentes biológicos são classificados em classes de risco variando de 
1 a 4, de acordo com o potencial de risco que representam. Para cada classe 
de risco há um nível de biossegurança correspondente que exige a adoção 
de procedimentos-padrão, o uso de equipamentos de contenção e instala-
ções laboratoriais adequadas ao tipo de trabalho a ser desenvolvido, bem 
como recursos humanos capacitados para a manipulação em contenção dos 
agentes biológicos. 

3.1 NÍVEL DE BIOSSEGURANÇA 1 (NB-1)

O NB-1 representa o nível básico de contenção e compreende a apli-
cação das Boas Práticas de Laboratório, todavia não há exigência de equi-
pamentos específicos de proteção, pois o trabalho pode ser realizado em 
bancada. É indicado para o trabalho com agentes biológicos da classe de 
risco 1, bem caracterizados e que não sejam capazes de causar doenças no 
homem ou nos animais adultos sadios. Os profissionais que atuam neste 
nível devem seguir os requisitos mínimos descritos abaixo, possuir treina-
mento em biossegurança e ser supervisionados por um profissional de nível 
superior. Equipamentos ou dispositivos de contenção especiais, como cabi-
nes de segurança biológica (CSB) e autoclaves, apesar de desejáveis não são 
obrigatoriamente necessários. 
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3.1.1 Procedimentos-padrão de laboratório para o NB-1

O acesso ao laboratório deve ser restrito aos profissionais envolvidos 
nas atividades desenvolvidas. Os procedimentos técnicos ou administrativos 
deverão estar descritos e ser de conhecimento de toda a equipe. As áreas de 
circulação devem estar desobstruídas e na porta do laboratório deverá ser fi-
xado o símbolo internacional de risco biológico,  bem como a identificação 
e o telefone de contato do profissional responsável. 

A lavagem das mãos deverá ser realizada após manipulação de agentes 
biológicos e antes da saída do laboratório. 

A pipetagem deverá ser realizada com dispositivos apropriados, nunca 
com a boca. 

O armazenamento de alimentos no interior do laboratório, não é permi-
tido, exceto quando estes forem objetos de estudo, bem como não se deve 
comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas dependências do laboratório. 
O uso de cosméticos e adereços como brincos, pulseiras e relógios no labo-
ratório deve ser evitado.

Os materiais e reagentes deverão ser armazenados e estocados em ins-
talações apropriadas no laboratório. A bancada deverá ser descontaminada 
ao final do trabalho e/ou sempre que houver contaminação com agentes 
biológicos ou material biológico potencialmente infeccioso. 

O manuseio de material perfurocortante deverá ser realizado cuida-
dosamente. As agulhas não deverão ser dobradas, quebradas, recapeadas, 
removidas ou manipuladas antes de serem desprezadas. O descarte deste 
material deve ser realizado em recipiente específico para esse tipo material, 
resistente à punctura, ruptura e vazamento, sendo devidamente identificado 
e localizado próximo à área de trabalho. Não é permitido o reaproveitamen-
to dos recipientes de descarte. 

As vidrarias quebradas deverão ser removidas por meios mecânicos e 
descartadas em recipiente específico. 

Todos os demais resíduos devem ser descartados segundo as nor-
mas vigentes e de acordo com o Plano de Gerenciamento de Resíduos 
da instituição.

Planos de Contingência e Emergência deverão ser estabelecidos e ser 
de conhecimento de todos os profissionais do laboratório, devendo haver 
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um kit de primeiros socorros à disposição para o caso de eventual acidente. 
Adicionalmente, deve ser estabelecido um Programa de Vigilância em Saú-
de (epidemiológica, sanitária, ambiental e do trabalhador). 

A rotina de controle de insetos, artrópodes e roedores deverá ser descrita 
e mantida, a fim de evitar a presença dos mesmos no ambiente laboratorial.

3.1.2 Equipamentos de contenção para o NB-1

Recomenda-se o uso de Equipamentos de Proteção Individual (EPIs) 
como jaleco, luvas, óculos, máscaras, como meio de proteção do profis-
sional, sendo que os jalecos devem possuir mangas ajustadas nos punhos 
e não devem, em hipótese alguma, serem utilizados fora das dependências 
laboratoriais.

Óculos de proteção devem ser utilizados na realização de experimentos 
que possuam risco de formação de partículas, e em profissionais que façam 
uso de lentes de contato. Faz-se necessária a utilização de sapatos fechados 
como proteção em caso de acidente.

Para o trabalho neste nível de contenção, não é obrigatório, embora seja 
desejável, a utilização de cabines de segurança biológica e autoclave.

O laboratório deve possuir dispositivo de emergência para lavagem dos 
olhos, além de chuveiros de emergência, localizados no laboratório ou em 
local de fácil acesso.

3.1.3 Instalações laboratoriais NB-1

As instalações laboratoriais devem ser compatíveis com as regulamenta-
ções municipais, estaduais e federais.

Os laboratórios devem possuir portas com controle do acesso apenas às 
pessoas autorizadas. As portas devem ser mantidas fechadas e possuir viso-
res, exceto quando haja recomendação contrária.

As instalações físicas devem seguir normas de segurança e proteção contra 
incêndio de acordo com as regulamentações do Corpo de Bombeiros local. 

A edificação deve possuir sistema de proteção contra descargas at-
mosféricas, os equipamentos eletroeletrônicos devem estar conectados 
a uma rede elétrica estável e aterrada e todas as tomadas e disjuntores 
devem ser identificados.



20

As tubulações das instalações prediais devem estar em perfeitas 
condições de funcionamento, conforme normas vigentes. O sistema de 
abastecimento de água deve possuir reservatório suficiente para as ati-
vidades laboratoriais e para a reserva de combate a incêndio, conforme 
as normas vigentes.

As instalações elétricas dos laboratórios e/ou controle de sistemas de cli-
matização devem ser projetados, executados, testados e mantidos em con-
formidade com as normas vigentes.

As circulações horizontais e verticais tais como, corredores, elevadores, 
montacargas, escadas e rampas devem estar de acordo com as normas vigentes.

As portas para passagem de equipamentos devem possuir dimensões 
com largura mínima de 1,10m, podendo ter duas folhas, uma de 0,80m e 
outra de 0,30m.

O laboratório deve ser projetado de forma a permitir fácil limpeza e des-
contaminação e possuir lavatório exclusivo para lavagem de mãos. O uso 
de carpetes, tapetes, cortinas, persianas e similares não são recomendados. 
Recomenda-se, quando necessário, o uso de películas protetoras para con-
trole da incidência de raios solares. As janelas que permitem abertura devem 
ser equipadas com telas, como proteção contra insetos.

Os móveis e as bancadas devem ser capazes de suportar peso, serem 
impermeáveis e resistentes ao calor, aos solventes orgânicos, álcalis e outros 
produtos químicos. As cadeiras e os bancos utilizados no laboratório devem 
ser recobertos de material não poroso, que possa ser facilmente limpo e 
descontaminado. 

O mobiliário do laboratório deve ser projetado sem detalhes desneces-
sários, como reentrâncias, saliências, quebras, cantos, frisos e tipos de pu-
xadores que dificultem a limpeza e a manutenção. Este deve atender os 
critérios de ergonomia, conforme as normas vigentes.

Deve haver espaço suficiente entre as bancadas, cabines e equipamen-
tos de modo a permitir acesso fácil para a realização da limpeza.

As janelas e as portas devem ser de materiais e acabamentos que retar-
dem o fogo e facilitem a limpeza e a manutenção.

Não é necessário requisito especial de ventilação, além dos estabeleci-
dos pelas normas vigentes.
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A planta do laboratório deve ser projetada de forma a contemplar a exis-
tência de chuveiro de emergência e lava-olhos próximos às áreas laboratoriais.

No laboratório deve existir uma área para guardar jalecos e outros EPIs 
de uso laboratorial, sendo recomendável, que os pertences pessoais sejam 
guardados numa área específica na entrada do laboratório. 

É recomendável que exista, no laboratório, uma área com armários e 
prateleiras para disposição de substâncias e materiais de uso frequente. Ain-
da, recomenda-se que exista um local ventilado e adjacente ao laboratório, 
para o armazenamento de grandes quantidades de material de uso. 

As saídas de emergência devem estar identificadas e, preferencialmente, 
localizadas nas áreas de circulação pública e na direção oposta às portas 
de acesso, com saída direta para a área externa da edificação. As portas de 
saída de emergência devem ser dotadas de barra antipânico que permita a 
fácil abertura. 

Os cilindros de gás devem ser mantidos na posição vertical e possuírem 
dispositivos de segurança de forma a evitar quedas ou tombamentos. Reco-
menda-se que os cilindros pressurizados, de quaisquer dimensões, para ali-
mentação das redes, na área interna do laboratório sejam armazenados em 
local específico, externo, coberto e ventilado em área externa ao laboratório.

A edificação laboratorial deve possuir um abrigo isolado, identificado, 
para armazenamento temporário dos resíduos, separados por tipo, com lo-
cal para higienização de contêineres, provido de ponto de água, no pavi-
mento térreo ou em área externa a edificação, com saída para o exterior, de 
fácil acesso aos veículos de coleta. Estas áreas devem ser cobertas, ventila-
das, com piso, paredes e tetos revestidos de materiais lisos, impermeáveis e 
resistentes a substâncias químicas, conforme as normas vigentes, e o acesso 
deve ser restrito ao pessoal autorizado.

Caso o sistema público não disponha de tratamento de efluente sanitá-
rio, deve ser previsto o tratamento primário e secundário, tal como, tanque 
séptico e filtro biológico, a fim de evitar a contaminação da rede pública.

3.2 NÍVEL DE BIOSSEGURANÇA 2 (NB-2)

Este nível de biossegurança é exigido para o trabalho com agentes bioló-
gicos da classe de risco 2, que confere risco moderado aos profissionais e ao 
ambiente. Os profissionais que atuam em NB-2 deverão possuir treinamento 
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adequado ao trabalho com agentes biológicos em contenção e serem moni-
torados por outro profissional com conhecida competência no manuseio de 
agentes e materiais biológicos potencialmente patogênicos. Todo trabalho 
que possa formar partículas de agentes biológicos deverá ser realizado em 
cabine de segurança biológica. 

3.2.1 Procedimentos-padrão de laboratório para o NB-2

Os procedimentos-padrão exigidos são os mesmos descritos para o NB-1. 

3.2.2 Práticas adicionais para o NB-2

É recomendável que os profissionais sejam submetidos à avaliação 
médica e recebam imunizações apropriadas aos agentes manuseados ou 
potencialmente presentes no laboratório, além de, quando necessário, 
proceder ao armazenamento de amostra de soro dos membros da equi-
pe. Profissionais imunocomprometidos ou imunodeprimidos não devem 
permanecer no laboratório. 

Recomenda-se a elaboração e adoção de um Manual de Biossegurança 
para o laboratório. Este deve fazer referência, em especial, aos agentes de 
risco mais frequentes no ambiente de trabalho, e deve ser disponibilizado a 
todos os profissionais. 

Cabe ao profissional responsável pelo laboratório assegurar que toda 
a equipe tenha domínio dos procedimentos e práticas padrões antes do 
início de suas atividades com agentes biológicos de classe de risco 2. A 
equipe deverá receber treinamento anual sobre os potenciais riscos as-
sociados ao trabalho.

Os equipamentos deverão ser regularmente descontaminados, bem 
como após a ocorrência de contato ou potencial contaminação com agentes 
e materiais biológicos potencialmente patogênicos.

Os acidentes que possam resultar na exposição a agentes biológicos 
devem ser imediatamente avaliados e tratados de acordo com o Manu-
al de Biossegurança e serem comunicados ao profissional responsável 
pelo laboratório.

As portas do laboratório devem permanecer fechadas, enquanto os pro-
cedimentos estiverem sendo realizados e trancadas ao final das atividades. 
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O símbolo internacional indicando risco biológico deve ser afixado nas 
portas dos locais onde há manipulação dos agentes biológicos pertencentes 
à classe de risco 2, identificando qual(is) o(s) agente(s) manipulado(s), o nível 
de biossegurança (NB), as imunizações necessárias, os tipos de EPIs utilizados 
no laboratório e o nome do profissional responsável com endereço completo, 
telefone de contato e as diversas possibilidades para a sua localização.

Os EPIs devem ser retirados, antes de sair do ambiente de trabalho, de-
positados em recipiente exclusivo para esse fim e descontaminados antes de 
serem reutilizados ou descartados.

Não se deve tocar superfícies limpas, tais como teclados, telefones e 
maçanetas usando luvas de procedimentos.

Todos os procedimentos devem ser realizados cuidadosamente a fim de 
minimizar a criação de aerossóis ou gotículas. Precauções especiais devem 
ser tomadas em relação aos objetos perfurocortantes, incluindo seringas e 
agulhas, lâminas, pipetas, tubos capilares e bisturis. Agulhas e seringas hi-
podérmicas ou outros instrumentos perfurocortantes devem ficar restritos ao 
laboratório e usados somente quando indicados.

Devem ser usadas seringas com agulha fixa ou agulha e seringa em uma 
unidade única descartável usada para injeção ou aspiração de materiais bioló-
gicos patogênicos ou, quando necessário, seringas que possuam um envoltó-
rio para a agulha, ou sistemas sem agulha e outros dispositivos de segurança.

Assegurar um sistema de manutenção, calibração e de certificação dos 
equipamentos de contenção. A cada seis meses as CSBs e os demais equi-
pamentos essenciais de segurança devem ser testados, calibrados e certifi-
cados. Deve ser mantido registro da utilização do sistema de luz ultravioleta 
das CSBs com contagem do tempo de uso.

Os filtros HEPA (High Efficiency Particulated Air) da área de bioconten-
ção devem ser testados e certificados de acordo com a especificação do 
fabricante ou no mínimo uma vez por ano.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposição a agentes bio-
lógicos ou materiais biológicos potencialmente patogênicos devem ser 
imediatamente notificados ao profissional responsável e os profissionais 
envolvidos devem ser encaminhados para avaliação médica, vigilância 
e tratamento, sendo mantido registro por escrito desses episódios e das 
providências adotadas.
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Todos os materiais e resíduos devem ser descontaminados, preferencial-
mente esterilizados, antes de serem reutilizados ou descartados.

3.2.3 Equipamentos de contenção para o NB-2

Para este nível de biossegurança, a equipe deve utilizar EPIs adequados, 
conforme descrito no NB-1.

O uso de luvas de látex descartáveis deve ser restrito ao laboratório e as 
mesmas não deverão ser lavadas ou reutilizadas. 

A utilização de CSB, de Classe I ou Classe II, além de EPIs, como más-
caras, jalecos e luvas, deverão ser usados sempre que sejam realizadas ma-
nipulações de agentes biológicos patogênicos incluindo cultura de tecidos 
infectados ou ovos embrionados, procedimentos que envolvam potencial 
formação de aerossóis como pipetagem, centrifugação, agitação, sonicação, 
abertura de recipientes que contenham materiais infecciosos, inoculação 
intranasal de animais e coleta de tecidos infectados de animais ou ovos.

Uma autoclave deve estar disponível, em local associado ao laboratório, 
dentro da edificação, de modo a permitir a descontaminação de todos os mate-
riais utilizados e resíduos gerados, previamente à sua reutilização ou descarte.

3.2.4 Instalações laboratoriais NB-2

As instalações laboratoriais NB-2 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-1, acrescidos dos itens a seguir. Quando os critérios para o 
NB-2 forem incompatíveis com os itens estabelecidos para o NB-1, prevale-
cerá a exigência para o NB-2, ou seja, a solução de maior contenção.

O laboratório NB2 deverá estar localizado em área afastada de circula-
ção do público. 

Deverá ser instalado um sistema de portas com trancas, pois o acesso 
ao laboratório deverá ser restrito aos profissionais e técnicos capacitados ao 
trabalho em contenção.

Recomenda-se a instalação de lavatórios com acionamento automático 
ou acionados com cotovelo ou pé.

As cabines de segurança biológica devem ser instaladas de forma que 
as flutuações de ar da sala não interfiram em seu funcionamento, devendo 
as mesmas permanecer distante de portas, janelas e áreas movimentadas. 
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O ar de exaustão das CSBs, classe II, filtrado por meio de filtros HEPA, e 
das capelas químicas devem ser lançados acima da edificação laboratorial 
e das edificações vizinhas, longe de prédios habitados e de correntes de ar 
do sistema de climatização. O ar de exaustão das CSBs pode recircular no 
interior do laboratório se a cabine for testada e certificada anualmente.

Os filtros HEPA (High Efficiency Particulate Air) ou equivalente devem 
ser regularmente trocados. 

As cadeiras também devem ser de material impermeável e de fácil lim-
peza. Não são recomendadas janelas que se abrem para o exterior, mas caso 
haja, estas deverão possuir telas de proteção.

Pelo menos uma estação de lavagem de olhos deve estar disponível no 
laboratório.  

Deve ser adotado um método para descontaminação do lixo laborato-
rial para toda a instalação, como por exemplo: autoclave, incineração ou 
descontaminação química.

No planejamento de novas instalações devem ser considerados sistemas 
de ventilação que proporcionem um fluxo direcional de ar sem que haja 
uma recirculação para outras áreas internas da edificação.

A área de escritório deve ser localizada fora da área laboratorial.

3.3 NÍVEL DE BIOSSEGURANÇA 3 (NB-3)

O nível de biossegurança 3 é aplicável aos laboratórios onde o traba-
lho é realizado com agentes que podem causar doenças em humanos ou 
animais, potencialmente letais, por meio da inalação de agentes biológicos 
classificados como de classe de risco 3.

Além das práticas de segurança biológica adotadas nos níveis de bios-
segurança 1 e 2, um laboratório NB-3 requer equipamentos de segurança 
e instalações laboratoriais mais eficazes na contenção do que os presentes 
nestes níveis. 

Os profissionais destes laboratórios devem receber treinamento especí-
fico para o manejo dos agentes e materiais biológicos patogênicos, devendo 
ser supervisionados pelo profissional responsável.
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Todos os procedimentos que envolverem a manipulação de agentes 
biológicos devem ser conduzidos dentro de CSBs ou outro dispositivo de 
contenção física. Os laboratórios pertencentes a este nível de biossegurança 
devem ser registrados junto a autoridades sanitárias nacionais.

3.3.1 Procedimentos-padrão de laboratório para o NB-3

O nível de contenção NB-3 exige a aplicação e o rigor das práticas mi-
crobiológicas e de segurança estabelecidas para o NB-2, além de exigir o 
uso obrigatório de CSB classe II ou III. 

Todos os procedimentos, técnicos ou administrativos, devem estar des-
critos, ser de fácil acesso e do conhecimento dos técnicos envolvidos em 
sua execução. 

3.3.2 Práticas adicionais para o NB-3

Além das práticas estabelecidas para o NB-2, devem ser seguidas as 
práticas adicionais descritas a seguir.

Todos os profissionais que entrarem no laboratório deverão estar cientes 
sobre o potencial de risco nesses ambientes. Somente os profissionais neces-
sários para a execução das atividades ou os profissionais de apoio devem 
ser admitidos no local. No entanto, as atividades em laboratórios NB-3 de-
vem ser executadas por no mínimo dois profissionais. Os profissionais que 
apresentarem risco aumentado de contraírem infecções não são permitidos 
dentro do laboratório.

As equipes do laboratório e de apoio devem receber treinamento em 
biossegurança sobre os riscos potenciais associados aos trabalhos desen-
volvidos, os cuidados necessários para evitar ou minimizar a exposição ao 
agente de risco e sobre os procedimentos a serem realizados em caso de 
exposição. Os profissionais do laboratório deverão frequentar cursos perió-
dicos de atualização em biossegurança e receber orientação quanto às alte-
rações do marco regulatório. 

O laboratório deve adotar um Manual de Biossegurança específico para 
este nível de contenção, elaborado pelo profissional responsável e que con-
temple os procedimentos operacionais padrões. Este deve permanecer dis-
ponível e acessível a todos os profissionais no local de trabalho. 
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Não é permitido o uso de EPIs fora do laboratório. Os mesmos deverão 
ser descontaminados antes de serem reutilizados ou descartados. 

Os profissionais do laboratório devem ser submetidos à avaliação mé-
dica periódica e receber imunizações apropriadas aos agentes manuseados 
ou potencialmente presentes no laboratório. Coleta de amostras sorológicas 
de toda a equipe, especialmente dos profissionais diretamente expostos ao 
risco, deve ser realizada, bem como seu armazenamento para futura refe-
rência. Amostras adicionais poderão ser periodicamente coletadas, depen-
dendo dos agentes e materiais biológicos manipulados ou do funcionamen-
to do laboratório.

Todas as manipulações que envolvam agentes e materiais biológicos 
devem ser conduzidas no interior de CSBs ou de outros dispositivos de con-
tenção física dentro de um módulo de contenção.

Todos os resíduos devem ser obrigatoriamente esterilizados antes de se-
rem descartados e/ou removidos do laboratório. Todos os materiais utiliza-
dos no laboratório devem ser descontaminados, antes de serem reutilizados.

Os filtros HEPA e pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar retirados de-
vem ser acondicionados em recipientes hermeticamente fechados para se-
rem descontaminados por esterilização.

Acidentes ou incidentes que resultem em exposições a agentes e mate-
riais biológicos patogênicos deverão ser imediatamente relatados ao profis-
sional responsável e tomadas às medidas de mitigação e remedição neces-
sárias, bem como avaliação médica, vigilância e tratamento dos profissio-
nais envolvidos, sendo mantido registro por escrito destes episódios e das 
providências adotadas.

O profissional responsável deve garantir que o projeto da instalação e 
todos os procedimentos operacionais do NB-3 estejam documentados; que 
os parâmetros operacionais e as instalações tenham sido verificados e este-
jam funcionando adequadamente antes que as atividades laboratoriais se-
jam iniciadas; que as instalações sejam inspecionadas no mínimo uma vez 
por ano e os equipamentos verificados, inclusive os sistemas de segurança, 
quanto ao seu funcionamento, calibração e eficiência, de acordo com as 
especificações do fabricante ou com as BPLs.
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3.3.3 Equipamentos de contenção para o NB-3

Todos os procedimentos envolvendo a manipulação de material infec-
cioso, culturas, material clínico ou ambiental de agentes classificados como 
classe de risco 3 deve ser conduzido dentro de Cabines de Segurança Bio-
lógica classe II, B2 ou III. Além disso, deve-se estabelecer a combinação 
apropriada de EPIs e dispositivos de contenção física. 

Recomenda-se a instalação de autoclave, de preferência de dupla porta 
e de fluxo único, estando a abertura no interior do laboratório NB-3 e a saída 
na área de apoio das instalações de contenção.

É obrigatório o uso de roupas de proteção apropriadas, bem como o 
uso de máscaras, gorros, luvas, propés ou sapatilhas. Os profissionais que 
fazem uso de lentes de contato deverão também utilizar óculos de proteção 
ou protetores faciais. O trabalho em salas contendo animais infectados deve 
ser realizado com a utilização de equipamentos de proteção respiratória e 
para os olhos.

Quanto ao uso de luvas, estas devem ser trocadas quando necessário ou 
quando sua integridade estiver comprometida. Pode-se fazer uso de dois pa-
res para evitar o contato com os agentes manipulados nos casos de ruptura.

Quando o trabalho com agentes biológicos de risco estiver finalizado e 
antes de sair do laboratório, as luvas devem ser removidas desprezadas jun-
tamente com o lixo laboratorial contaminado, sem que haja a necessidade 
de lavá-las. Após qualquer procedimento em um laboratório NB-3, os proto-
colos de lavagem de mãos devem ser rigorosamente seguidos.

3.3.4 Instalações laboratoriais NB-3

As instalações laboratoriais NB-3 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-2, acrescidos dos critérios que seguem. Quando os critérios 
para o NB-3 forem incompatíveis com os itens estabelecidos para o NB-2, 
prevalecerá a exigência para o NB-3, ou seja, a solução de maior contenção.

O acesso ao laboratório é restrito e a entrada é realizada por duas portas 
automáticas. A entrada e a saída dos profissionais deve ser feita por meio de 
câmara pressurizada ou vestiário de barreira adjacente à área de contenção 
do laboratório, com pressão diferenciada, para colocação e/ou retirada de 
EPIs, dotados de sistema de bloqueio de dupla porta, providos de dispositi-
vos de fechamento automático e de intertravamento.
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As portas do laboratório devem ser de fechamento automático e possuir 
travas de acordo com a política institucional. Uma antesala para a troca de 
vestuário deve ser incluída entre as duas portas automáticas. 

São recomendados visores nas paredes divisórias e nas portas entre as 
salas e áreas de circulação. As janelas e visores devem ter vidro de seguran-
ça e serem devidamente vedadas.

A entrada de materiais de consumo, amostras biológicas (humanas e 
animais) deve ser feita por intermédio de câmara pressurizada ou por outro 
sistema de barreira equivalente. 

A saída de emergência do laboratório deve ser localizada de acordo 
com as normas vigentes.

Deve haver pelo menos um lavatório para lavagem das mãos, com acio-
namento automático próximo à porta de saída de cada laboratório.

Uma autoclave deve ser instalada na área de apoio da área de contenção 
para esterilizar o material de consumo a ser usado nas atividades laboratoriais. 

As CSBs da classe III devem estar conectadas diretamente ao sistema de 
exaustão, de maneira que se evite qualquer interferência no equilíbrio do 
ar delas próprias ou do edifício. Se elas estiverem conectadas ao sistema de 
insuflação do ar, isto deverá ser feito de tal maneira que previna uma pres-
surização positiva das cabines.

Devem ser instaladas coifas sobre equipamentos que realizam procedi-
mentos que possam produzir aerossóis. Essas coifas devem estar interligadas 
ao sistema de tratamento de ar com filtragem absoluta.

As áreas de contenção devem estar conectadas às áreas de suporte do 
laboratório e de apoio técnico por meio de um sistema de comunicação.

Equipamentos como, chuveiro, lava-olhos de emergência e lavatório 
com dispositivos de acionamento por controles automáticos devem estar 
presentes nas áreas em contenção e adjacentes à área do laboratório.

O laboratório deve ter um sistema de ar independente, com ventilação 
unidirecional, garantindo que o fluxo de ar seja sempre direcionado das áre-
as de menor risco potencial para as áreas de maior risco de contaminação. 
O ar de exaustão não deve recircular para qualquer outra área da edifica-
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ção, devendo ser filtrado por meio de filtro HEPA, antes de ser eliminado 
para o exterior do laboratório, longe de áreas ocupadas e de entradas de ar.

Os filtros HEPA devem ser instalados no ponto de descarga do sistema de 
exaustão. O fluxo de ar no laboratório deve ser constantemente monitorado.

Recomenda-se que um monitor visual seja instalado para indicar e 
confirmar a entrada direcionada do ar para o laboratório. Deve-se consi-
derar a instalação de um sistema de automação para monitoramento do 
sistema de ar.

Recomenda-se que o mobiliário seja modular e flexível de forma a faci-
litar sua mobilidade.

O piso deve ser revestido de materiais contínuos e impermeáveis. Todas 
as esquadrias devem ser de material de fácil limpeza e manutenção.

As tubulações devem estar preferencialmente nos espaços de fácil aces-
so à equipe de manutenção. Quando as tubulações das instalações prediais 
atravessarem pisos, paredes ou teto da área de contenção, os orifícios de en-
trada e saída devem ser vedados com materiais que garantam o isolamento.

Os registros devem estar localizados fora da área de contenção do la-
boratório para interrupção do fluxo de água pela equipe de manutenção 
quando necessário.

Deve haver sifões nas cubas e lavatórios e não devem ser utilizados ralos 
nas áreas laboratoriais.

As linhas de suprimento de gases comprimidos e as linhas de vácuo de-
vem ser dotadas de filtros de alta eficiência ou de sistema equivalente, para 
proteção de inversão do fluxo (dispositivo antirrefluxo). Uma alternativa no 
caso das linhas de vácuo é o uso de bombas de vácuo portáteis, não conec-
tadas ao exterior da instalação e também dotadas de filtro de alta eficiência.

Os disjuntores e quadros de comando devem estar localizados fora da 
área de contenção do laboratório.

Todos os circuitos de alimentação de energia elétrica devem ser inde-
pendentes das demais áreas da edificação.

O perímetro de contenção do laboratório deve ser dotado de sistema que 
permita sua vedação para procedimentos de descontaminação dos ambientes.
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Os laboratórios NB-3 devem possuir sistema de emergência constituído 
de grupo motor-gerador e chave automática de transferência, para alimentar 
os circuitos da iluminação de emergência, dos alarmes de incêndio e de 
segurança predial, dos equipamentos essenciais, tais como, CSBs, freezers, 
refrigeradores e incubadoras, e do ar condicionado de ambientes que neces-
sitam de temperatura e fluxo unidirecional constante do ar.

3.4 NÍVEL DE BIOSSEGURANÇA 4 (NB-4)

O nível de biossegurança 4 é indicado para o trabalho laboratorial com 
agentes biológicos com grande poder de transmissibilidade e exóticos, que 
possuem alto risco individual de infecção por via respiratória ou de trans-
missão desconhecida, para os quais não há medidas profiláticas ou terapêu-
ticas eficazes. 

Os agentes biológicos que possuem uma relação antigênica próxima 
ou idêntica aos dos agentes da classe de risco 4 também devem ser ma-
nuseados neste NB, até que se consigam dados suficientes para confir-
mação se o trabalho deve ser realizado neste nível de contenção ou em 
um nível inferior.

Existem dois modelos de laboratório de contenção NB-4:

a) Laboratórios onde toda manipulação dos agentes biológicos é realiza-
da em cabine de contenção biológica de classe III;

b) Laboratórios onde toda manipulação dos agentes biológicos é reali-
zada pelos profissionais usando roupas de proteção individual com pressão 
positiva ventilada com sistema de proteção à vida.

Os laboratórios de contenção máxima só podem funcionar tendo sido 
autorizado pelas autoridades nacionais competentes e devem ser inspecio-
nados pelas autoridades sanitárias.

3.4.1 Procedimentos-padrão de laboratório para o NB-4

Esse nível de contenção exige a intensificação dos programas de utiliza-
ção das práticas microbiológicas e de segurança estabelecidas para o NB-3, 
além da existência obrigatória de dispositivos de segurança específicos e do 
uso, igualmente obrigatório, de CSB classe II B2, associadas à utilização de 
roupas de proteção com pressão positiva, ventiladas por sistema de suporte 
à vida ou de CSB classe III.
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O acesso ao laboratório NB-4 deve ser controlado e restrito aos técnicos 
e profissionais diretamente envolvidos nas atividades, com sistema eficiente 
de registro de entrada e saída de pessoal. Os laboratórios NB-4 possuem 
estrutura e arquitetura diferenciada para evitar que os agentes biológicos 
manipulados possam ser disseminados no ambiente. 

A aplicação de todos os procedimentos necessários para a operação 
segura do laboratório é responsabilidade de toda a equipe, incluindo os 
profissionais de apoio e de manutenção.

3.4.2 Práticas adicionais para o NB-4

Além das práticas estabelecidas para o NB-3, devem ser adotadas práti-
cas adicionais, tais como:

Os profissionais deverão ser alertados e estar cientes dos potenciais ris-
cos, além de conhecer as entradas e saídas específicas de emergência do 
laboratório. 

Somente os profissionais necessários para a realização dos procedimentos 
de trabalho possuem permissão para entrar. 

As portas de entrada e saída devem permanecer trancadas. Devem ser 
adotadas medidas de segurança apropriadas, como controle de acesso por 
meio de livros ponto que registrem a data e o horário de todas as pessoas 
que entram e saem do laboratório.

A entrada e a saída do laboratório devem ser precedidas de banho e 
troca de vestimenta, exceto nos casos de emergência. 

Os profissionais do laboratório devem gozar de pleno estado de saúde; pos-
suir treinamento específico, direcionado para a manipulação de agentes pato-
gênicos extremamente perigosos; ser capazes de compreender, executar e ope-
rar as funções de contenção primária e secundária; executar as práticas padrões 
específicas e gerais de segurança; utilizar adequadamente os equipamentos de 
proteção; e, conhecer as características das instalações laboratoriais.

A avaliação médica de todos os profissionais, incluindo imunizações 
para agentes biológicos que são manipulados ou potencialmente presentes 
no laboratório, devem ser realizadas periodicamente, e sempre que houver 
vacinas disponíveis. Deverá ser criado um sistema de registro de incidentes 
e acidentes decorrente das atividades laboratoriais. 
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A coleção e o armazenamento de amostras de soro deverão seguir polí-
ticas e procedimentos estabelecidos previamente pelo laboratório. 

O Manual de Biossegurança do laboratório deverá ser preparado e dis-
ponibilizado a toda equipe. 

O supervisor do laboratório deve ser responsável por: (1) demonstrar 
conhecimento nas técnicas e práticas microbiológicas especiais e técnicas 
para o trabalho com agentes biológicos de classe de risco 4; (2) receber 
atualizações anuais ou treinamento adicional quando ocorrer mudanças de 
procedimentos e de políticas; (3) receber treinamento apropriado nas práti-
cas e procedimentos específicos para a unidade laboratorial. 

Nenhum material deverá ser removido do laboratório de contenção 
máxima (NB-4), a menos que tenha sido esterilizado, exceto os materiais 
biológicos que necessariamente tenham que ser retirados na forma viável. 
Neste caso, o agente biológico viável a ser removido da CSB classe III ou 
do laboratório deve ser acondicionado em recipiente de contenção primária 
inquebrável e selado. Este, por sua vez, deve ser acondicionado dentro de 
um segundo recipiente também inquebrável e selado, que deverá passar 
por um tanque de imersão contendo desinfetante, por uma câmara de fu-
migação ou por um sistema de barreira de ar planejado com este propósito. 
Além disso, deve haver um sistema eficiente de registro de entrada e saída 
desses agentes contendo todos os dados necessários para sua identificação 
e rastreamento. 

Somente os profissionais envolvidos nas atividades laboratoriais a serem 
realizadas e a equipe de apoio cujas presenças forem solicitadas nos am-
bientes do laboratório, devem possuir permissão para entrar no local.

O controle de acesso ao laboratório deve ser supervisionado pelo profis-
sional responsável. Antes de entrar no laboratório, os profissionais deverão 
estar cientes sobre o risco potencial e deverão ser instruídos sobre as medi-
das apropriadas de segurança.

Outra atribuição do profissional responsável é assegurar que, antes de 
iniciar o trabalho, toda a equipe apresente alta competência em relação 
às práticas e técnicas microbiológicas, em práticas e operações especiais, 
específicas do laboratório, conhecimento das precauções necessárias para 
a avaliação de exposições e dos procedimentos de prevenção à exposição.
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Os profissionais autorizados devem cumprir com rigor as instruções e os 
procedimentos para a entrada e saída do laboratório. Deve haver um regis-
tro de entrada e saída, com data, horário e assinaturas.

Além das amostras sorológicas colhidas rotineiramente, amostras adicio-
nais devem ser periodicamente coletadas, dependendo dos agentes biológi-
cos manipulados ou das atividades do laboratório. Ao estabelecer um progra-
ma de vigilância sorológica deve-se considerar a disponibilidade dos métodos 
para a avaliação de anticorpos do(s) agente(s) biológico(s) em questão.

Deve existir uma área de observação, isolamento e para os primeiros 
cuidados médicos para atender os suspeitos de contaminação em caso de 
acidentes no laboratório. Relatos por escrito devem ser elaborados e registra-
dos. O laboratório deve ter um Plano de Contingência e de Emergência que 
apresente descrição clara dos procedimentos necessários em tais situações.

Previamente à realização de trabalhos em contenção utilizando-se CSB 
da classe III, os profissionais devem trocar suas roupas na entrada do la-
boratório, nos vestiários internos, também em contenção, adjacentes ao 
laboratório, por roupa protetora completa e descartável. Antes de sair do 
laboratório para a área de banho, devem retirar as roupas usadas no labora-
tório e depositá-las em recipiente exclusivo para esse fim e encaminhá-las 
para a esterilização antes de serem descartadas. Na entrada do laboratório 
de contenção máxima, que utiliza roupas protetoras com pressão positiva, 
os profissionais devem retirar suas roupas nos vestiários internos, também 
em contenção, adjacentes ao laboratório e vestir os macacões. Na saída, os 
profissionais, ainda vestindo o macacão de pressão positiva com sistema de 
suporte à vida, devem passar por um banho de descontaminação química.

A entrada e a saída de pessoal por antecâmara pressurizada somente 
deve ocorrer em situações de emergência.

Não são permitidos no laboratório materiais não relacionados ao ensaio 
que estiver sendo realizado no momento.

Os filtros HEPA e pré-filtros das CSBs e dos sistemas de ar devem ser 
removidos e acondicionados em recipientes hermeticamente fechados para 
descontaminação e destruição em conformidade para este tipo de material.

Todos os materiais provenientes da área de biocontenção devem ser 
esterilizados e todos os resíduos, após a esterilização, devem receber o tra-
tamento previsto nas normas vigentes.
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3.4.3 Equipamentos de contenção para o NB-4

Existem dois modelos de laboratório de contenção máxima para mani-
pulações de materiais biológicos da classe de risco 4:

(1) manipulações conduzidas em CSB de classe III; e

(2) manipulações conduzidas em CSB de classe II, B2, neste caso usado 
em associação à roupa de proteção pessoal, peça única ventilada, de pressão 
positiva, possuindo um sistema de suporte à vida, protegido por filtros HEPA.

O sistema de suporte de vida deve incluir compressores de respiração de 
ar, alarmes e tanques de ar de reforço de emergência.

3.4.4 Instalações laboratoriais NB-4

As instalações laboratoriais NB-4 devem atender aos critérios estabele-
cidos para o NB-3, acrescidos dos critérios que seguem. Quando os critérios 
para o NB-4 forem incompatíveis com itens estabelecidos para o NB-3, pre-
valecerá a exigência para o NB-4, ou seja, a solução de maior contenção.

O laboratório NB-4 deve ser uma edificação construída separadamente 
de outras edificações ou estar localizada em uma área completamente isola-
da, possuindo características específicas quanto ao projeto e aos sistemas de 
engenharia para prevenção da disseminação de agentes no meio ambiente.

A construção do laboratório de contenção máxima pode se basear em 
um dos tipos de laboratório ou em uma combinação dos dois tipos. Se for 
utilizada a combinação, a construção deve atender a todos os requisitos de 
cada tipo.

O acesso dos profissionais deve ser controlado por sistemas de identi-
ficação acionados por leitor de íris, leitor de digitais, cartão magnético ou 
ainda outro tipo de sistema de segurança rigoroso.

A entrada e a saída dos profissionais deve ser feita por meio de vestiá-
rios de barreira, com diferencial de pressão entre os ambientes, dotados de 
sistema de bloqueio de dupla porta, providos de dispositivos de fechamento 
automático e de intertravamento.

A entrada de materiais de consumo e amostras biológicas deve ocorrer 
por meio de câmara pressurizada (passthrough). A saída de resíduos deve 
ocorrer após a descontaminação por autoclavagem.



36

Diariamente, antes que o trabalho se inicie, devem ser feitas inspeções 
de todos os sistemas de contenção e de suporte à vida, a fim de assegurar o 
funcionamento de acordo com os parâmetros de operação.

Devem existir visores adequados localizados nas paredes divisórias e 
portas, entre a área de contenção e as áreas de suporte do laboratório.

As portas devem permitir vedação total com sistema de acionamento 
de abertura automático e com acionamento interno de emergência após 
identificação.

As paredes, pisos e teto das áreas de contenção devem ser construídos 
de maneira que formem uma concha interna selada e permita os procedi-
mentos de fumigação.

Todas as áreas de contenção deverão ter um sistema de tratamento de 
ar, sem recirculação, que assegure o fluxo do ar das áreas de menor risco 
para as áreas de maior risco potencial, mantendo uma pressão diferencial. 
Este sistema deverá ser monitorado e deverá existir um alarme para acusar 
qualquer irregularidade no funcionamento do sistema de tratamento de 
ar. Todo o ar de exaustão deverá passar por dois filtros HEPA, em série, 
antes de ser lançado acima da edificação, longe de outros edifícios e de 
correntes de ar.

Todos os filtros HEPA deverão ser testados e certificados conforme 
indicação do fabricante. O abrigo para os filtros HEPA deverá ser proje-
tado de maneira que permita procedimentos locais de descontaminação 
ou substituição.

Os sistemas de emergência devem ser testados periodicamente, de acor-
do com a especificação do fabricante e excepcionalmente, após a realiza-
ção de uma análise completa dos riscos, poderá ser adotada uma frequência 
diferente da especificada.

As linhas de suprimento de gases comprimidos devem ser dotadas de 
filtros ou de sistema equivalente para proteção de inversão do fluxo (dispo-
sitivo antirrefluxo).

O laboratório deve possuir um sistema de comunicação, de circuito 
interno de imagem e/ou outro dispositivo de comunicação de emergência 
entre as áreas de contenção e as áreas de suporte do laboratório e de apoio 
técnico da edificação.
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O laboratório deve possuir sistema de abastecimento de energia elétrica 
de emergência, ligado aos sistemas de suporte à vida, para também alimen-
tar os circuitos da iluminação, os alarmes, os controles de entrada e saída, os 
sistemas de comunicação, as CSBs e os outros equipamentos.

Todos os laboratórios devem possuir autoclaves de duas portas para a 
descontaminação dos resíduos. Os espaços entre as paredes de contenção e 
as portas das autoclaves deverão ser vedados com material adequado.

Deve possuir sistema próprio de tratamento e eliminação de resíduos lo-
calizados em área contígua ao laboratório, obedecendo às normas vigentes.

Todos os efluentes líquidos, tais como a água do chuveiro, da condensa-
ção da autoclave (conduzida por meio de um sistema fechado) e de outros 
pontos da instalação devem estar conectados diretamente a um sistema de 
tratamento térmico (caldeira), biologicamente monitorado, para serem este-
rilizados antes de descartados no sistema de esgoto sanitário.

3.4.5 Laboratório NB-4 com CSB de classe III

O sistema de vácuo deve possuir um sistema de filtração em série, por meio 
de filtros HEPA, em cada ponto onde será utilizado ou próximo da válvula de 
serviço. Outras linhas utilitárias devem ser providas de dispositivos antirrefluxo.

O ar de exaustão das CSBs classe III deve ser tratado por sistema de du-
pla filtragem por filtros HEPA em série.

A autoclave de porta dupla deve ser acoplada a CSB classe III para a 
descontaminação de materiais e de resíduos.

3.4.6 Laboratório NB-4 com o uso de CSB de classe II, B2 associado à 
utilização de roupas de proteção individual com pressão positi-
va, ventiladas por sistema de suporte de vida

As circulações só podem ser desenvolvidas no mesmo pavimento, entre 
as áreas de contenção e de suporte do laboratório, com dimensões que per-
mitam a passagem dos técnicos com macacões ventilados, minimizando o 
risco de acidentes.

As bancadas devem possuir superfícies monolíticas, fixas, seladas, sem 
reentrâncias e saliências, impermeáveis e resistentes ao calor moderado e 
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aos solventes orgânicos, ácidos, álcalis e solventes químicos utilizados na 
descontaminação das superfícies de trabalho e dos equipamentos.

O mobiliário deve minimizar a necessidade de manutenção, e ser resis-
tente aos gases, substâncias químicas e calor moderado.

O sistema de insuflamento de ar pode estar equipado com filtro absolu-
to, de alta eficiência tipo HEPA, independente das outras instalações contí-
guas, caso a atividade a ser desenvolvida assim o exija.

Os dutos de exaustão devem ser equipados com pelo menos dois filtros 
HEPA, montados em série antes de serem direcionados para fora do labora-
tório. A exaustão das CSBs deve ser feita por meio de um sistema de dupla 
filtragem por filtros HEPA.

A autoclave de dupla porta, com controle automático deve ser instalada na 
área de contenção para descontaminação de quaisquer materiais utilizados.
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4 TRANSPORTE DE AGENTES E MATERIAIS BIOLÓGICOS

Este tópico não se trata de autorização para o transporte, e sim, dos pro-
cedimentos necessários para o transporte de agentes e material biológico.

O transporte de agentes e material biológico entre instituições é prática 
recorrente. Neste sentido, medidas de transporte devem ser adotadas para 
assegurar que o mesmo seja seguro e eficaz, não apenas para o material a 
ser transportado, mas também para os profissionais que irão manipulá-lo.

O transporte deve incluir documentação contendo a indicação do que 
está sendo transportado, bem como os procedimentos para controle dos 
agentes e do material biológico em trânsito, da origem até o destino final, 
em conformidade aos estabelecidos pelos órgãos reguladores. Além disso, 
os profissionais envolvidos com o envio e o recebimento devem estar quali-
ficados para a manipulação do agente e material biológico e familiarizados 
com os procedimentos para a contenção, embalagem, rotulagem, documen-
tação e o transporte propriamente dito.

Em relação ao seu destino, este tipo de transporte deve seguir normas e 
exigências distintas tanto em nível nacional, quanto internacional.

4.1 TRANSPORTE NACIONAL

O transporte de material biológico dentro do País, em função da sua 
natureza institucional, pode ser:

- Intrainstitucional: entre laboratórios da mesma instituição.

- Interinstitucional: entre laboratórios de instituições diferentes. 

Entre laboratórios da mesma instituição, localizados no mesmo prédio 
ou campus, o transporte dos agentes e materiais biológicos deverá ser feito 
em embalagens fechadas e vedadas, devidamente identificadas com o tipo 
de material transportado, além do nome e endereço do remetente e desti-
natário. Recomenda-se a utilização de dois recipientes, sendo um interno 
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(tubos de ensaio ou placas de Petri) que conterá o material e outro externo. 
É recomendável que o recipiente externo seja embalado em material que 
ofereça resistência para o transporte. 

Caso o transporte seja realizado por meio terrestre e em vias públicas, 
o mesmo deverá seguir as regulamentações da Agência Nacional de Trans-
porte Terrestre (ANTT). De acordo com a Resolução nº 420, de 12 de feve-
reiro de 2004, incluindo suas alterações (Resoluções ANTT nº 701/2004, 
nº 1.644/2006, nº 2.657/2008 e nº 2.975/2008), a ANTT classifica mate-
rial biológico considerando os critérios desenvolvidos pela Organização 
Mundial da Saúde.

A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 01/2008 da Anvisa dis-
põe sobre a vigilância sanitária na importação e exportação de qualquer 
natureza para pesquisa científica e tecnológica, definindo que somente será 
autorizada a importação de material quando realizada por cientista/pesqui-
sador de instituição científica e tecnológica. Além disso, para fins de libe-
ração, devem ser respeitadas as exigências sanitárias obrigatórias no que se 
refere aos padrões de embalagem, transporte e armazenagem. A resolução 
também faz referência ao fato de que o transporte pode ocorrer por meio de 
remessa expressa �– realizada por via aérea por meio de empresa courier �– 
ou por remessa postal internacional �– realizada pela Empresa Brasileira de 
Correios e Telégrafos.

Apesar desta resolução da Anvisa referir-se diretamente à importação e 
exportação de material biológico, as mesmas normas podem ser aplicadas 
para o trânsito de material entre laboratórios da mesma instituição de pes-
quisa ou de instituições diferentes. 

Ainda, se o transporte envolver material biológico composto por orga-
nismos geneticamente modificados (OGMs), a instituição deverá encami-
nhar pedido de permissão de transporte para a Comissão Técnica Nacional 
de Biossegurança (CTNBio). A Instrução Normativa nº 4, de 19 de dezembro 
de 1996, da CTNBio, refere-se à normatização para o transporte de OGMs 
no País. Além disso, de acordo com a Lei nº 11.105, de 24 de março de 
2005, toda a instituição que trabalhe com OGMs deverá possuir Certificado 
de Qualidade em Biossegurança (CQB) emitido pela CTNBio. Dessa manei-
ra, tanto a instituição remetente como a de destino do material biológico 
geneticamente modificado deverão possuir CQB. A permissão dependerá 
da classificação do OGM a ser transportado. O profissional responsável pelo 
envio deverá assegurar que a embalagem utilizada seja vedada e identifi-
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cada com o símbolo internacional de segurança biológica, além de conter 
informações tais como: nome, endereço completo e telefone do remetente 
e destinatário. O destinatário deverá ainda informar ao remetente sobre o 
recebimento do material e as condições do mesmo. 

4.2 TRANSPORTE INTERNACIONAL

O transporte internacional de agentes e material biológico deve ser rea-
lizado segundo normas de segurança específicas de órgãos como o Interna-
tional Air Transport Association (IATA), a fim de evitar que a falta de conhe-
cimento do conteúdo da embalagem não ocasione danos decorrentes de seu 
vazamento ou do mau acondicionamento do mesmo. Cabe destacar que as 
normas de transporte aéreo também são válidas para o transporte terrestre.

O expedidor é responsável pela correta classificação do material no em-
barque, identificando a classe, nome próprio e número de acordo com a 
classificação das Nações Unidas (Número UN). Além disso, o material de-
verá ser etiquetado e embalado segundo o regulamento, providenciando a 
documentação original pertinente ao embarque no caso de agentes perigo-
sos, em duas vias. Todas as pessoas envolvidas no preparo ou no manuseio 
do embarque de cargas perigosas deverão ser treinadas e devem passar por 
processos periódicos de atualização, a cada dois anos. 

Caso o agente biológico a ser transportado inclua organismos vivos ge-
neticamente modificados (OVMs), o expedidor deve ainda seguir as determi-
nações do Protocolo de Cartagena sobre Biossegurança. Este protocolo faz 
parte da Convenção sobre Diversidade Biológica e atualmente 157 países 
são signatários. O Brasil ratificou o protocolo por meio do Decreto Legisla-
tivo nº 908, de 21 de novembro de 2003, e promulgou o texto do Protocolo 
por meio do Decreto nº 5.705, de 16 de fevereiro de 2006.

4.3 CLASSES DE PERIGO DE ACORDO COM O IATA

A classificação dos agentes perigosos baseia-se no potencial de con-
taminação e na natureza dos riscos. De acordo com a classificação do 
IATA substâncias infecciosas são aquelas que contêm ou que possam 
conter patógenos, como bactérias, vírus, parasitas, fungos e príons, bem 
como os produtos biológicos que são derivados de organismos vivos e 
distribuídos de acordo com a regulamentação sendo usados para preven-
ção, tratamento ou diagnóstico de doenças em humanos e animais, como 
vacinas e kits diagnóstico. 
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Segundo a classificação do IATA (Classe 6) as classes de perigo são agru-
padas em:

a) Substâncias tóxicas;

b) Substâncias infecciosas, estas são divididas ainda em duas categorias 
denominadas A e B: 

- Categoria A: é caracterizada por substâncias infectantes cuja exposição 
durante o transporte pode causar incapacidade permanente, doença fatal ou 
risco de morte em humanos e animais (tabela 1).

- Categoria B: são todas as demais substâncias infecciosas não enqua-
dradas na categoria A. 

Tabela 1: Representação das substâncias infecciosas de Categoria A segundo 
classificação do IATA. 

Número UN Micro-organismos 
UN2814 Bacillus antracis (apenas cultura)
Afetam humanos Brucella abortus (apenas cultura)

Brucella melitensis (apenas cultura)
Brucella suis (apenas cultura)
Burkholderia mallei �– Pseudômonas mallei �–Glanders (apenas 
cultura)
Burkholderia pseudomallei �– Pseudomonas pseudomallei 
(apenas cultura)
Clamydia psittaci �– linhagens aviárias (apenas cultura)
Clostridium botulinun (apenas cultura)
Coccidioides immitis (apenas cultura)
Coxiella burnetii (apenas cultura)
Vírus Crimeano-Congolês da Febre Hemorrágica
Vírus da Dengue (apenas cultura)
Vírus da Encefalite Equina Oriental (apenas cultura)
Escherichia coli, verotoxigênica (apenas cultura)
Vírus Ebola
Vírus Flexal
Francisella tularensis (apenas cultura)
Vírus Guanarito
Vírus Hantaan
Hantavírus causando febre hemorrágica com síndrome renal
Vírus Hendra
Vírus da Hepatite B (apenas cultura)
Vírus da Herpes B (apenas cultura)
Vírus da Imunodeficiência Humana (apenas cultura)

continua
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Número UN Micro-organismos 
Vírus da Influenza Aviária altamente patogênico (apenas cul-
tura)
Vírus da Encefalite Japonesa (apenas cultura)
Vírus Junin
Vírus da Doença da Floresta de Kyasanur
Vírus Lassa
Vírus Machupo
Vírus Marburg
Vírus de Varíola dos Macacos
Mycobacterium tuberculosis (apenas cultura)
Vírus Nipah
Vírus da Febre Hemorrágica de Omsk
Poliovírus (apenas cultura)
Vírus da Raiva (apenas cultura)
Rickettsia prowarzekii (apenas cultura)
Rickettsia rickettsii (apenas cultura)
Vírus da Febre do Vale Rift (apenas cultura)
Vírus da Encefalite Russa da Primavera-Verão (apenas cultura)
Vírus Sabia
Shigella dysenteriae tipo I (apenas cultura)
Vírus da Encefalite transmitida por carrapato (apenas cultura)
Vírus da Varíola
Vírus da Encefalite Equina Venezuelana (apenas cultura)
Vírus do Oeste do Nilo (apenas cultura)
Vírus da Febre Amarela (apenas cultura)

 Yersinia pestis (apenas cultura)
UN2900
Afetam animais
(apenas cultura) Vírus da Febre Suína Africana

Paramyxovírus Aviário do tipo I �– Vírus Velogênico da Doença 
de Newcastle
Vírus da Febre Suína Clássica
Vírus da Febre Aftosa
Vírus da Doença Lumpy Skin
Mycoplasma mycoides �– Pleuropneumonia bovina contagiosa
Vírus da Peste dos Pequenos Ruminantes
Vírus Rinderpest
Vírus da Varíola Ovina
Vírus da Varíola Caprina
Vírus da Doença Vesicular Suína

 Vírus da Estomatite Vesicular
Fonte: Adaptado de International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations (DGR). 51st 

edition. 2009. (IATA, 2009).

continuação
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4.4 EMBALAGEM PARA TRANSPORTE DE AGENTES BIOLÓGICOS

Além da classificação correta do agente a ser transportado, faz-se ne-
cessário a utilização da embalagem adequada para o transporte seguro e 
eficiente. A escolha correta da embalagem é fator principal para a seguran-
ça, garantindo não apenas que o material transportado chegue em boas con-
dições ao seu destino, mas que não represente perigo para os profissionais 
que manipularão a embalagem no decorrer do transporte. As embalagens 
utilizadas para o transporte de substâncias perigosas devem ser de boa qua-
lidade e seguras contra vazamentos, variações climáticas ou alterações de 
temperatura, umidade ou pressão.

Para o transporte terrestre intrainstitucional ou interinstitucional, o agen-
te ou o material biológico deverá seguir as orientações da Resolução nº 
420/2004 da ANTT. 

Para o transporte internacional de substâncias classificadas na Categoria 
A, as instruções de embalagem de número 602 do IATA devem ser segui-
das, enquanto que para substâncias classificadas na Categoria B seguem as 
instruções da embalagem de número 650. As instruções 602 incluem emba-
lagens homologadas pelo padrão �“UN�” devendo apresentar certificado de 
conformidade. Essas embalagens são compostas por recipiente primário a 
prova de vazamento (onde se encontrará a amostra), embalagem secundária 
e embalagem externa resistente. A embalagem externa deverá ser rotulada 
para correta identificação de seu conteúdo, e deverá conter etiquetas com 
as seguintes informações: 

- Classe de material infeccioso (UN2814 ou UN2900 �– figura 1);

- Identificação do material;

- Etiqueta de manuseio e orientação;

- Destinatário e remetente. 

Caso haja necessidade de transporte do material a baixas temperaturas, 
gelo seco (dióxido de carbono sólido) poderá ser utilizado. Este deverá ser 
acondicionado na embalagem secundária ou na embalagem externa, tanto 
para o transporte de substâncias da categoria A ou B. Além disso, deverá ser 
descrito sua presença na declaração do remetente e identificado na embala-
gem externa, em etiqueta específica, o peso do gelo seco.
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As embalagens utilizadas para o transporte de substâncias de Classe B 
(figura 2) são muito semelhantes às de Classe A (figura 3), contudo não há 
necessidade de homologação pela UN. Entretanto, as mesmas regras para 
rotulagem deverão ser seguidas. Após sua abertura no local de destino, as 
mesmas deverão ser desinfetadas ou esterilizadas para evitar qualquer peri-
go de contaminação. 

Figura 1 �– Exemplo de rotulagem para transporte de substâncias 
infecciosas. Por se tratar de transporte internacional de agentes ou material 
biológico, inclui-se a figura em sua denominação original (em língua ingle-
sa) conforme publicado nas instruções da IATA (IATA, 2009).
Fonte: (IATA, 2009).
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Figura 2 �– Exemplo de sistema de embalagem tripla para o transporte e ro-
tulagem de substâncias infecciosas da Categoria B. Por se tratar de transporte 
internacional de agentes ou material biológico, inclui-se a figura em sua de-
nominação original (em língua inglesa) conforme publicado nas instruções 
da IATA (IATA, 2009).

Fonte: (IATA, 2009).

Figura 3 �– Exemplo de sistema de embalagem tripla para o transporte e 
rotulagem de substâncias infecciosas da Categoria A. Por se tratar de trans-
porte internacional de agentes ou material biológico, inclui-se a figura em 
sua denominação original (em língua inglesa) conforme publicado nas ins-
truções da IATA (IATA, 2009).
Fonte: (IATA, 2009).
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GLOSSÁRIO

Agentes Biológicos �– definido como sendo todo aquele que contenha in-
formação genética e seja capaz de autorreprodução ou de se reproduzir em 
um sistema biológico. Inclui bactérias, fungos, vírus, clamídias, riquétsias, 
micoplasmas, príons, parasitos, linhagens celulares e outros organismos.

Análise de Risco �– procedimento científico sistematizado que compreende 
as etapas de: avaliação do risco, gerenciamento do risco e comunicação dos 
riscos, e tem por objetivo a implementação de ações destinadas à preven-
ção, ao controle, à redução ou eliminação dos mesmos em atividades com 
agentes biológicos.

Barreiras de Contenção �– conjunto formado por procedimentos, equipa-
mentos e instalações, utilizados para a manipulação de agentes ou materiais 
biológicos, patogênicos ou potencialmente patogênicos, objetivando a re-
dução ou eliminação de riscos à saúde humana, animal e ambiental.

Biossegurança �– pode ser definida como um conjunto de medidas e proce-
dimentos técnicos necessários para a manipulação de agentes e materiais 
biológicos capazes de prevenir, reduzir, controlar ou eliminar riscos ine-
rentes às atividades que possam comprometer a saúde humana, animal e 
vegetal e o meio ambiente.

Classe de Risco �– agrupamento de agentes e materiais biológicos resultante 
da avaliação de risco segundo critérios predeterminados. São classificados 
do menor ao maior risco nas classes variando de 1 a 4.

Contenção Primária �– são os meios para proteger os profissionais e o am-
biente laboratorial da exposição aos agentes biológicos de risco, atingida 
por meio da adoção de Boas Práticas de Laboratório e pelo uso de equipa-
mentos de proteção individual e/ou coletivos apropriados.

Contenção Secundária �– são os meios para proteger os profissionais e o am-
biente da exposição aos agentes biológicos de risco, atingida por meio da 
combinação de elementos relacionados à infraestrutura laboratorial.
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Descontaminação �– consiste na utilização de processos que eliminam par-
cial ou totalmente os agentes biológicos, de forma a tornar qualquer material 
seguro para sua reutilização ou descarte. Esse processo pode ser executado 
por meio de limpeza, desinfecção e/ou esterilização.

Equipamentos Essenciais de Segurança �– são os equipamentos de proteção 
individuais e coletivos que permitem a contenção primária.

Filtro HEPA �– �“High Efficiency Particulate Air�” ou filtro de alta eficiência, 
feito de tecido e fibra de vidro com 60  de espessura, sustentada por lâminas 
de alumínio. As fibras do filtro são feitas de uma trama tridimensional a qual 
remove as partículas de ar que passam por elas por inércia, intercessão e 
difusão. O filtro HEPA tem capacidade para filtrar partículas com eficiência 
igual ou maior que 99,99%.

Grande Escala �– manipulação de agentes ou materiais biológicos em volu-
mes superiores a 10 litros.

Indicadores de Biossegurança �– são parâmetros para a qualificação do perfil 
de qualidade em Biossegurança. Dentre os mais importantes destacamos: 
boas práticas de laboratório, equipamentos de proteção, infraestrutura, con-
trole da qualidade ambiental, vigilância médica, capacitação de recursos 
humanos, informação e manejo de animais.

Instalações Laboratoriais �– conjunto da edificação e de todas as instalações 
destinadas ao laboratório. As principais instalações são: tratamento de ar, 
tratamento de efluentes, hidráulica, elétrica, automação, gases e segurança 
contra incêndio e escape de agentes biológicos.

Material Biológico �– refere-se a organismos ou partes destes, incluindo 
agentes biológicos, tecidos, órgãos, células, DNA, RNA, proteínas e fluidos 
orgânicos, infectados ou não, que requerem uma manipulação visando à 
segurança biológica nos procedimentos, serviços e produtos para a saúde 
humana, animal e o meio ambiente.

Nível de Biossegurança �– nível de contenção necessário para permitir o 
trabalho com agentes e materiais biológicos de forma segura para o homem, 
o animal e o meio ambiente. Considera instalações, equipamentos de segu-
rança, procedimentos e práticas laboratoriais apropriados para cada nível. 
São classificados em NB-1, NB-2, NB-3 e NB-4.
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Nível de Biossegurança em Grande Escala �– grau de contenção neces-
sário para permitir o trabalho com materiais biológicos de forma segura, 
quando o mesmo é realizado em volumes superiores a 10 litros. 

OGM �– qualquer organismo vivo modificado por técnicas de engenharia 
genética e uso de DNA recombinante.

Perigo �– qualquer componente químico, físico ou biológico que cause efeito 
adverso à saúde humana, animal e ambiente.

Profissional Responsável �– profissional com conhecimento, experiência, 
formação e treinamento específico para a área laboratorial e que exerce a 
função de supervisão do trabalho com agentes e materiais biológicos.

Risco Biológico �– é a probabilidade de ocorrência de efeitos adversos à saú-
de humana, animal e ao ambiente em um dado tempo, em decorrência da 
manipulação de agentes ou materiais biológicos infectados.

Trabalho em Contenção �– atividade com agentes ou materiais biológicos, 
patogênicos ou potencialmente patogênicos, em condição controlada que 
impeça o seu escape e a possibilidade de afetar o homem, o animal e o 
meio ambiente.
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ANEXO A 

CABINES DE SEGURANÇA BIOLÓGICA (CSBs)

Classe Tipo

Velocidade 
do ar 
frontal 

(pés/minu-
to/ cm/seg)

Fluxo de ar

Agentes quí-
micos 

tóxicos/ radio-
nuclídeos

Nível de 
Biossegu-

rança

Tipo de 
Proteção

I com a 
frente 
aberta

75
38,1

Insuflação fron-
tal; exaustão 
traseira por 

filtro HEPA para 
o exterior.

Não 2,3 A, P

II A
75

38,1

Insuflação fron-
tal; 70% de ar 

recirculado por 
meio do HEPA; 
exaustão por 
filtro HEPA.

Não 2,3 A, P, Pp

II B 1
100
50,8

Insuflação fron-
tal; 30% de ar 

recirculado por 
meio do HEPA; 
exaustão por 
filtro HEPA e 
canos rígidos.

Sim
(Nível baixo/ 
volatilidade)

2,3 A, P, Pp

continua
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Classe Tipo

Velocidade 
do ar 
frontal 

(pés/minu-
to/ cm/seg)

Fluxo de ar
Agentes quí-
micos tóxicos/ 
radionuclídeos

Nível de 
Biossegu-

rança

Tipo de 
Proteção

II B 2
100
50,8

Insuflação fron-
tal; nenhuma 
recirculação 

do ar; ar total-
mente exaurido 
por filtro HEPA, 
dutos de exaus-

tão.

Sim 2,3 A, P, Pp

II B 3
100
50,8

Insuflação fron-
tal; nenhuma 
recirculação 

do ar; ar total-
mente exaurido 
por filtro HEPA, 
dutos de exaus-

tão.

Sim 2,3 A, P, Pp

III NA

Entrada e saída 
do ar por meio 
de dois filtros 

HEPA.

Sim 2,3 A, P, Pp

Tipo de proteção:

A �– proteção ambiental

P �– proteção pessoal

Pp �– proteção ao produto

continuação
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ANEXO B

FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO DIAGNÓSTICA DAS CONDIÇÕES DE 
BIOSSEGURANÇA EM AMBIENTES DE CONTENÇÃO A AGENTES BIO-
LÓGICOS

1 DADOS GERAIS

Instituição/Unidade:_______________________________________________
Localização:______________________________________________________
________________________________________________________________
Pesquisador Principal:______________________________________________
Nível de Biossegurança:____________________________________________
Agente Biológico Manipulado:_______________________________________
Classe de Risco:___________________________________________________

2 PRÁTICAS E PROCEDIMENTOS

Símbolo do Risco Biológico e Identificação do Nível de Biossegurança no 
Laboratório:
Presente (     )    Ausente (     )

Acesso ao laboratório: 
Livre acesso (    )     Apenas aos profissionais identificados (    )

Registro de acesso ao laboratório:
Com registro (     )    Sem registro (     )    

Manual de Biossegurança do Laboratório:
Presente (     )    Ausente (     )

Kit primeiros socorros:
Presente (     )    Ausente (     )
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Plano de Contingência:
Presente (     )    Ausente (     )

Avaliação médica dos profissionais: 
Anual (    )    Semestral (    )  Não é realizada (   ) 

Imunização dos profissionais:
Realizada (     )    Não realizada (     )    

3  EQUIPAMENTOS DE CONTENÇÃO 

3.1 Listar EPIs existentes no laboratório:
(   ) Jaleco tecido
(   ) Jaleco descartável
(   ) Luvas de procedimento 
(   ) Luvas para produtos químicos
(   ) Máscara descartável
(   ) Óculos de Proteção 
(   ) Touca/gorro descartável
(   ) Propé descartável
3.2 Listar EPCs existentes no laboratório:

 (   ) Cabine de Segurança Biológica  
 Qual?            ____________________________________________________
 Está certificada? (   )  Sim �– Validade __________  (   ) Não
(   )  Autoclave
 Localização:  ______________________________________________
(   )  Capela química
(   )  Chuveiro de emergência                   Onde?               ____________    _____________
(   )  Lava olhos                                         Onde?               _________________________
(   )  Extintor de incêndio                        Onde?               ________________________
(   )  Outros. Especificar:____________________________________________

4  INSTALAÇÕES

4.1 Marcar os itens existentes:
(   )  Portas com visores
(   )  Lavatório automático
(   )  Proteção descargas atmosféricas
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(   )  Rede elétrica aterrada
(   )  Instalações elétricas em conformidade com as normas vigentes
(   )  Disjuntores identificados
(   )  Reservatório de água (uso e incêndio)
(   )  Fácil acesso para limpeza entre equipamentos
(   )  Saídas de Emergência
(   )  Área para armazenamento de EPIs
(   )  Área para armazenamento de objetos pessoais
(   )  Almoxarifado

4.2 Presença de cilindros de gás no interior do laboratório:
(   ) Sim     (   ) Não

4.3 O descarte de material contaminado por agentes químicos é feito sepa-
radamente?
(   ) Sim     (   ) Não
Cite os agentes químicos: ___________________________________

4.4 Os resíduos biológicos são descontaminados antes do descarte?
(   ) Sim     (   ) Não

4.5 Há coletores especiais para descarte de perfurocortantes?
(   ) Sim     (   ) Não

4.6 Os perfurocortantes são descontaminados antes do descarte?
(   ) Sim     (   ) Não

4.7 As superfícies das bancadas são impermeáveis à água e resistentes a 
ácidos, álcalis, solventes orgânicos e calor?
(   ) Sim     (   ) Não

4.8 O laboratório é dedetizado regularmente?
(   ) Sim     (   ) Não

4.9 Há tratamento para os efluentes?
(   ) Sim     (   ) Não

4.10 Informar o tipo e as condições dos seguintes itens:
Piso: ___________________________________________________________
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Cortina:_________________________________________________________
Portas: _________________________________________________________
Ralos: __________________________________________________________
Teto: ___________________________________________________________
Divisórias:_______________________________________________________

4.11 Verificar a presença de alimentos em geladeiras, freezers, micro-ondas 
e estufas no laboratório: 
(   ) Sim     (   ) Não

4.12 Observações:
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
_______________________________________________________________
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