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LISTA DE VERIFICAGAO PARA INSPECAO EM BIOSSEGURANGA INSTALAGAO
LABORATORIAL ANIMAL NBA3

IDENTIFICACAO

Instituicao:

Unidade:

Instituicio com CQB: ( )SIM () NAO

PESQUISADOR PRINCIPAL

Nome:
Telefone:
E-mail:
RESPONSAVEL TECNICO
Nome:

Numero de CRMV/Registro de Classe:

Anotacdo de responsabilidade técnica (ART):

Telefone:

E-mail:

Endereco:

INFORMACOES DA INSPECAO

Local (edificio):

Area Inspecionada (nome da instalacio e sala):

Gestor da area inspecionada:

Supervisor (gerente) de Biosseguranca:

Instalagdo Inseridano CQB: ( )SIM ( ) NAO
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Laboratério com OGM: ( )SIM () NAO

Animais ndo modificados geneticamente mantidos na instalacdo (espécie /linhagem):

Classe (s) de Risco:

Area/sala(s) em que sdo mantidos:

Animais geneticamente modificados mantidos na instalacéo (espécie/linhagem), incluindo Knockout e
Knockin:

Classe (s) de Risco:

Area/sala(s) em que s3o mantidos:

Nome do inspetor lider:
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Nome dos demais integrantes da equipe de inspecao:

Nome e cargo do acompanhante da equipe de inspecdo:

Data da inspecdo:

Motivo da inspecao:

ATIVIDADE (S)

Atividades desenvolvidas: Ensino( ) Pesquisa( ) Servico( ) Outro( ) Qual:

Numero de profissionais envolvidos:

Tipos de OGM: Bactérias incluindo clamidias e riquétsias ( ) Fungos ( ) Virus( )Prions( ) Outros

()

Derivado de OGM:

REFERENCIAS DOS CRITERIOS UTILIZADOS PARA A INSPECAO

1. Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencdo com Agentes Bioldgicos. Ministério da Saude (MS),
2010.

2. Resolugdo Normativa N° 18 - DispGe sobre a classificacdo de riscos de Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) e os niveis de biosseguranga a serem aplicados nas atividades e projetos com OGM e
seus derivados em contengdo, Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio), 2018 e suas
atualizagOes.

3. Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) Ne 222 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
Ministério da Saude (MS), 2018 e suas atualizac¢oes.

4. Manual de Biosseguranca Laboratorial, Organizagdo Mundial de Saide (OMS) - Quarta Edicdo, 2021.

5.Norma Regulamentadora (NR) N° 32 - Seguranca e Saude no Trabalho em Servicos de Saude - Portaria MTP
n.2 806, 2022 e suas atualizagbes.
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6. Norma Regulamentadora (NR) N° 17- Ergonomia - Portaria MTP n.2 423, 2021 e suas atualiza¢Ges.

7. Norma Brasileira 16291, Chuveiro e Lava-Olhos de Emergéncia - Requisitos Gerais - Associacdo Brasileira
de Normas Técnicas - ABNT, 2014 e suas atualizacdes.

8. Norma Regulamentadora (NR) N° 5 - Comissdo Interna de Prevencdo de Acidentes Portaria MTP n.2 422,
2021 e suas atualizacdes.

9. Norma Brasileira 15219, Plano de emergéncia — Requisitos e Procedimentos. Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT, 2020 e suas atualizagdes.

10. Biocontengdo: O Gerenciamento de Risco em Ambientes de Alta Contengdo Bioldgica NB3 e NBAS3.
Ministério da Saude, 2015.

11. Sistema de Gestao da Qualidade - Requisitos. ISO 9001: 2015.

12. Portaria 585 do Ministério da Defesa. Aprova as Diretrizes de Biosseguranca, Bioprote¢do e Defesa
Bioldgica do Ministério da Defesa, 2013.

13. Guia brasileiro de producdo, manutencdo ou utilizagdo de animais em atividades de ensino ou pesquisa
cientifica. Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢do Animal. Ministério da Ciéncia, Tecnologia e

Inovagao, 2023.

14. Norma Ne 1 Requisitos Essenciais para Instalacdo Laboratorial Classificada como Nivel de Biosseguranca
1 ou 2 - Comissdo Técnica de Biosseguranca e Bioprotecao da Fiocruz, CTBio, 2022 e suas atualizac¢oes.

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO E AVALIACAO

1. CLASSIFICAGCAO E CRITERIOS DE AVALIAGAO

A inspecdo sera baseada observando-se os seguintes critérios de avaliagdo, considerando a conformidade com as
referéncias citadas em cada item.

LEGENDA: C - Conforme NC - Ndo Conforme NA - Ndo se Aplica

2. O campo de Observacgdes devera ser preenchido com informacgdes relevantes ao item em questao, se pertinente.

NOTA: Todos os requisitos ditados para instalacdes classificadas como NB1 e 2, devem estar sendo cumpridos em
instalag6es NB3 ou NBA3, independentemente de estarem pontuadas como requisitos, nesta lista de verificagao.
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INFORMAGOES GERAIS

PERGUNTA REF. |[C |NC |[NA OBSERVAGAO

Existe evidéncia de que todos os acessosa | 1,4 e
instalacdo (Ex: area laboratorial, piso 10
técnico, tratamento de efluentes, entre
outros...) sdo restritos e controlados tanto
para os profissionais envolvidos nas
atividades nela desenvolvidas, como para
técnicos de manutengao ou outros?

Existe registro de entrada/saida de acesso | 1,2 e
de pessoas na instalagdo (Ex.: livro de | 10
registro de assinaturas etc.)?

Existe sinalizagdo fixada a porta principalde |1,2e 4
acesso da instalagdo, que contemple o Nivel
de

Biosseguranca desta?

Existe sinalizagdo fixada a porta principal de | 12
acesso da instalacgdo que contemple:
identificacdo dos agentes bioldgicos; classe
de risco destes; nome, um telefone de
contato, para caso de emergéncia?

Existindo a manipulacgdo de OGM na
instalacdo deve também constar o

telefone de contato da ClIBio.

Existe sinalizagdo de recomendacdo paral 14
lavagem das maos?

Toda a sinalizacdo esta legivel, em bom | 10
estado de conservagdo e com seu
preenchimento devidamente atualizado?
Sdo utilizadas sinalizagcGes padronizadas
de biosseguranca?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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7 A area laboratorial possui | 1e2

sinaliza¢do de biosseguranca*tadequada
as rotinas de trabalho nela realizadas?

(*tsinalizacdo de biosseguranca - NOTA
de esclarecimento ao final desta lista)

8 A instalagdo possui roupa de prote¢ao 14
disponivel para pessoas que necessitam
ter acesso eventual (Ex: técnicos de
manutengdo) ou acesso por tempo
determinado (Ex: pesquisador visitante
ou pesquisador colaborador) a mesma?

9 Possui disponibilidade e localizagdo | 10
especifica de kit de emergéncia*? para
casos de derramamento?

(*2 kit de emergéncia - NOTA de
esclarecimento ao final desta lista).

10 | Existem dispositivos de prevengdo e led
combate a incéndios,

(ex: extintores) na validade, localizado
préximo*s a instalacao laboratorial?

(*3 préoximo -NOTA de esclarecimento

ao final desta lista)

11 | Existem registros que evidenciem, aos 8
trabalhadores, a percepgao dos riscos no
ambiente de trabalho (Ex: mapa de
riscos, ferramentas apropriadas ou
outros)?

INFRAESTRUTURA

Ne PERGUNTA REF. | C NA | NC OBSERVAGCAO
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12 | A instalacdo é isolada de areas de | 1,4e
passagem livre e das demais atividades 10
administrativas da instituicdo?

13 | A entrada e saida se da por antecdmara| 1e 10
pressurizada, com dupla porta, com
fechamento automatico por
intertravamento e com vestidrio para
troca (ou colocagdo de vestimenta) de
roupas e outros dispositivos, para acesso
em duas etapas?

14 | As instalagbes que manipulam OGM e 2
derivados contém, no minimo, as
seguintes areas distintas: Antessala,

Sala de Materiais, Sala de Procedimentos,
Sala de Animais e Sala de
Experimentagdo?

15 | Existe local reservado para guardar os | 1,2e
pertences pessoais fora da area 4
laboratorial?

16 | Existe local para a guarda de equipamento/ 1 e 2
de protecao individual
(EPI)?

17 | As antecamaras de entrada e saida da | 1,2e
area NBA-3 possuem sistema de dupla | 10
porta com dispositivos de fechamento
automatico e de intertravamento?

18 | A area destinada a paramentagdo possui 2
pressdo diferencial positiva e fluxo
unidirecional, de forma a ndo permitir a
saida do agente de risco em instala¢des
gue manipulam OGM e derivados?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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19

As salas dos animais e de experimentacao
contem, necessariamente, pressdo de ar
negativa em relagao as demais salas de
instalacbes que manipulam OGM e
derivados?

20

O laboratério possui sistema de
arcondicionado independente, com

1,2e
10

ventilagdo unidirecional com fluxo de ar
direcionado das dareas de menor risco
potencial para as areas de maior risco de
contaminagao?

21

Os sistemas de insuflamento e exaustdo sdo
exclusivos e independentes?

10

22

As portas sdo constituidas de materiais que
retardam fogo e facilitam a limpeza?

23

As portas da instalagao possuem visor?

le4d

24

Todas as portas permitem estanqueidade
durante processos de descontaminagao
bioldgica?

10

25

Existem saidas de emergéncia
devidamente identificadas; localizadas de
acordo com as normas vigentes que
garantam o facil acesso dos profissionais
em toda a instalacdo?

26

O ar exaurido no ponto de descarga do
sistema de exaustdo é filtrado por filtros
HEPA antes de ser eliminado para o
exterior, distante de dreas ocupadas e de
entradas de captacao de ar?

1, 2,
4e
10

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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27 | Os filtros HEPA s3o instalados com sistema| 10
bag-in/bag-out?

28 | Existe sistema supervisdrio projetado para| 10
leitura de pressao, umidade e

temperatura em tempo real, com registro e
arquivamento de dados?

29 | O laboratdrio possui caixa de passagem 1
biocontida ou outro sistema de barreira
equivalente para a entrada de materiais de
consumo e

amostras bioldgicas (humanas e animais)?

30 | Possuisistemas de redundancia (sistemas 10
de ar, exaustores e sistemas de
descontaminagdo)?

31 | As linhas de suprimento de gases 1
comprimidos e as linhas de vacuo
possuem filtros de alta eficiéncia ou de
sistema equivalente, para protecdo de
inversdo do fluxo

(dispositivo antirrefluxo), evitando o
escape de material contaminado para o
exterior da drea de biocontengdo?

32 | Existe lavatdrio exclusivo para a lavagem [1,4 e 10
das mados na instalacdo, dotado de
torneira com acionamento automatico ou
acionamento por cotovelo ou pé,
localizado préximo a saida da instalacdo?

33 | Existe lavatdrio exclusivo para a lavagem| 10
das mdos nas areas de

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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procedimentos/necropsia, dotado de
torneira com acionamento automatico ou
acionamento por cotovelo ou pé,?

34 | As pias e lavatdrios apresentam sifoes? 1
35 | Possui chuveiro para banho localizado na
eclusa de saida? 2el0
36 | O chuveiro é acionado por sistema
independente do uso das maos? le10
37 | A drea dedicada a atividades de escritério] 1le
é localizada fora da area laboratorial? 10
38 | Possui sistema de monitoramento
interno e externo (inclusive piso técnico e 14
inativagdo de efluentes) por cameras
(CFTV) com armazenamento de dados?
39 | As paredes divisérias possuem visores? 1
40 | Os visores estdo devidamente vedados 1
(fixos e selados)?
41 | As areas de acesso a instalagdo ou as de 1
circulacado
apresentam-se desobstruidas?
42 | A instalagdo é projetada para minimizar | 10e
varidveis experimentais, fornecendo o | 13

isolamento de grandes variagdes de
temperatura e
umidade, vibracao,

iluminacdo e fontes de ruido favorecendo o
bem-estar conforme a espécie animal?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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43 | As paredes, tetos e pisos sdo de material | 1,4
liso, impermedvel e resistente a | el0
substancias quimicas?

44 | Todas as penetracdes e acabamentos da | 1e 10
area biocontida sdo selados (conexdes de
equipamentos, penetragdes de
condutores, conduites elétricos, acesso a
equipamentos e outras passagens através
de pisos, paredes e tetos)?

45 | Os registros estdo localizados fora da area 1
de contengdo do laboratério para
interrupc¢do do fluxo de agua pela equipe
de manutengao quando necessario?

46 | Todas as tomadas e disjuntores encontram{ 1
se devidamente

identificados quanto a voltagem?

47 | A instalagdo possui sistema de energia | 1,2 e
emergencial dedicado e exclusivo, capaz | 10
de suprir todas as necessidades
energéticas caso necessario?

48 | Os disjuntores e quadros de comando 1
estdo localizados fora da drea de
contencdo do laboratdrio?

49 | Todos os circuitos de alimentacdo de 1
energia elétrica sdo independentes das
demais dreas da edificacdo?

50 | Os difusores e grelhas de teto possuem 10
suas juntas seladas para controlar
vazamentos de ar a partir do ambiente de
contenc¢ao?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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51 | Aslumindrias sdo embutidas e seladas ao 10
teto?

52 | Existe um sistema de comunicac¢do entre | 1e 10
as areas de contencdo e as areas de
suporte do laboratério e de apoio
técnico?

53 | Ainstalacdo possui mobilidrio que atende|1 e 6
aos critérios de ergonomia?

54 | Os méveis e bancadas sdo capazes de | 1,4 e
suportar a carga dos equipamentos 10
adequadamente, sendo impermeaveis e
resistentes ao calor, aos solventes
organicos, alcalis e outros produtos
quimicos?

55 | Se existem ralos na instalagdo, os mesmos|1 e 2
possuem dispositivos de fechamento?

56 | Todas as entradas e saidas de ventilacdo 2
possuem barreiras fisicas que bloqueiam a
passagem de insetos e outros animais
entre as

salas e a area externa?

57 |Existe abrigo externo identificado para le3

armazenamento de residuos
descontaminados?

58 |Possui sistema de inativagdo de efluente? 2e10

59 |Existe piso técnico exclusivo? 10

EQUIPAMENTOS

Ne PERGUNTA REF. C |NC |NA OBSERVAGCAO

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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60 | A roupa de protecdo proporciona o | 1,2
maximo de cobertura, sem | 4e
descontinuidade, ou seja, possui, mangas 10
longas com punhos ajustados e capuz,
sendo complementada com o uso de
protecdo respiratéria, 6culos de protecao
gquando necessdrio, luvas e botas ou
propé?

61 | Todos os EPIs apresentam Certificado de| 10
Aprovagdo (CA)?

62 | S3o  disponibilizados e  utilizados | 1,2
mecanismos de pipetagem mecanico (Ex.: | 4e 5
pipetador automatico ou pera
pipetadora)?

63 | Existe Cabine de Seguranca 1le10
Bioldgica classe Il ou lll, disponivel e em
funcionamento, para a execugdo de
rotinas de trabalho que necessitem da
mesma?

64 | As cabines de seguranga bioldgica estdo | 1e4
instaladas de forma que a flutuagdo de ar
na sala ndo interfra em seu
funcionamento, estando localizada
distante de portas, e areas
movimentadas?

65 | Existem coifas instaladas sobre lel0
equipamentos que
realizam procedimentos que
possam produzir aerossoéis que estejam
interligadas ao sistema de tratamento de
ar com filtragem absoluta?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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66 | Existe filtragem por meio de filtros HEPA 10
localizados o mais préximo da exaustdao
das cabines de seguranca biolégica na
barreira de contengao?

67 | Os animais ficam alojados em sistema de| 2e 10
confinamento composto por gaiolas
dispostas em estante ventilada com
fitragem HEPA e construidas com
materiais resistentes, durdveis e projetadas
para minimizar a infecgdo cruzada entre as
unidades adjacentes?

68 | Existe chuveiro de emergéncia em | 1,4,
funcionamento localizado dentro da drea | 5,7 e
biocontida/proximo as instalagdes | 1p
laboratoriais, de acordo com a ABNT NBR
16291 (Ref 7)?

69 Existe lava-olhos para lavagem dos olhos, 1,5,7
em funcionamento, disponivel no interior e 10
do laboratdrio?

70 | As centrifugas do laboratério possuem | 4e 10
sistema de seguranga (copos de
seguranca/rotores de contengdo) com
tampa vedada?

71 Existe autoclave para a descontaminagdo | 1,2 e
de residuos, localizada no interior das 10
instalagdes, com sistema de dupla porta
(autoclave de barreira)?

72 | Possui manOGmetro de pressdo 2e

diferencial em funcionamento e com aviso 10
visual e sonoro (este ultimo somente fora
das areas de animais), localizado antes da
antecamara de entrada do laboratério? E
nas demais salas?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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DOCUMENTACAO

PERGUNTA REF. | C | NC | NA OBSERVAGAO

Possui Procedimento Operacional Padrdo | 2e 10
(POP) e registro de treinamento
atualizados sobre boas praticas de
biosseguranca especificas para NBA-3?

Existe evidéncia que comprove a | 1,4e
realizacao de treinamento em 10
biossegurancga, por parte da equipe, bem
como atualizagdes do mesmo?

Possui registro de vacinagdo obrigatéria, | 1, 2,
da equipe técnica, contra os agentes | 4,5e
infecciosos manipulados? 10

Foi evidenciado que a equipe do| 1e5
laboratdrio tem conhecimento do fluxo de
intervengdo que deve ser seguido, em caso
de acidente do trabalho?

Existe evidéncia que comprove a| 1,2,
realizacao do treinamento em| 4e10
biosseguranca da equipe do laboratdrio,

para atuar em ambiente NBA-3?

Acidentes ou incidentes de qualquer 1
natureza (exposicdo a agentes e materiais
bioldgicos patogénicos, agentes quimicos,
fisicos e de queda) e as providéncias
adotadas
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em caso de exposicao sao registradas em
documento apropriado (Livro de registro
de acidentes e Comunicacao de
Acidente de Trabalho - CAT)?

79 | Existe Manual de Biosseguranca 1
especifico para NBA-3, disponibilizado
para a equipe e elaborado de forma a
incluir os agentes de risco manipulados
no ambiente laboratorial?

80 | Existe um plano institucional de| 4,10e
bioprotegao para o laboratério? 12

81 | Existe evidéncia de que as cabines de
seguranga bioldgica le

estdo qualificadas? 10
Qual a periodicidade*+ de certificacdo?

(*+ peridiocidade - NOTA de

esclarecimento ao final desta lista)

82 | Existe evidéncia de que ao final dos | 1,2e5
procedimentos executados nas Cabines
de Seguranca Bioldgica a superficie
interna desta é limpa e descontaminada?

83 | Casoalampada ultravioleta seja utilizada 1
para a descontaminacdo das cabines de
segurancga bioldgica, existe evidéncia do
registro de uso da mesma?

84 | Existe evidéncia que as superficies de | 1,2e4
trabalho sdo descontaminadas pelo
menos uma vez ao dia, ou sempre que ha
suspeita de contaminagao?

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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85 | Existe evidéncia de que é realizada a 7
ativacdo  periddica  (semanal) do
chuveiro/lava-olhos, a fim de

verificar a vazao, temperatura e qualidade
da sua dgua?

86 | Existe evidéncia de que as autoclaves sdoj1 e 4
qualificadas anualmente?

87 | Existe evidéncia de que o sistema de ar 2e

possibilita 100% de renovag¢do do ar no 10

ambiente e o minimo de 15 a 20 trocas
por hora?

88 | Foi evidenciado que existe controle | 1,2e4
periddico de pragas e vetores na
instalacdo?

89 | Possui registro de cada atividade incluida 2
nos projetos que manipulam OGM ou
seus derivados nas rotinas de trabalho?

90 | Possui registro de calibracio de |1,4¢e 10
manémetros de pressao diferencial das
portas?

91 | Possui registro de calibracio de| 1,4e

manbémetros da Caixa de Passagem? 10
92 | Possui sistema supervisorio (pressdo, 10

umidade, temperatura, acesso de

pessoal e etc.) com registro e

arquivamento de dados?

93 | Possui registros de manutengao do
sistema HVAC anualmente? 1e10

Versao - validada pela CTBio em maio de 2023 e harmonizada com as demais listas em maio
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94 | Possui registro de programas de | 1e10
manutengado preventiva de controle de
integridade e estanqueidade dos filtros
HEPA, das caixas suporte, dos dampers e
dos dutos?

95 | Ha garantia da eficacia dos equipamentos 3
e dos métodos utilizados para a
descontaminacdo de residuos (ciclos
validados)

devidamente registrado?

96 |Existe evidéncia de que os filtros HEPA da | 10
area de biocontengdo sdo testados e
certificados conforme orientagdo do
fabricante ou semestralmente de acordo
com programas de manutencdo preventiva?

97 |Possui documento referente ao 10
funcionamento e operac¢do do
Sistema de inativacdo de efluentes?

98 [Possui registro de inventdrio de agentes 2el0
(OGM e ndgo OGM) e materiais, incluindo as
guantidades armazenadas, os responsaveis
e a localizagdo no interior da

instalacdo?

99 | Possui avaliacdo de risco bioldgico| 1,2,
periddica minima anual documentada e| 4e

toda vez que houver introdugdo de novo| 1

fator de risco (exemplo: alteracdo de fluxo
de trabalho, manipulacdo de novo agente
bioldgico, inclusdo de novos

colaboradores) nas instalacGes e atividades
realizadas?
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100 | Foi evidenciado que existe controle | 1e2
periddico de praga e vetores nainstalacao,
dentro da validade?

101 | Existe registro de realizacdao de exercicios] 9
de simulacdo de incéndio?

102 | Existe registro que comprove a| 2e10
autoclavacdo e incineracdo das carcacas
dos animais (Certificado de Destinagdo
Final, entre outros...)?

103 | A unidade dispde de Plano de 3
Gerenciamento de Residuos de

Servico de Saude (PGRSS)?

PRATICAS E PROCEDIMENTOS

Existe controle sanitario, parasitoldgico dos animais? SIM( ) Nao( )

Ne Pergunta REF. |C NC |[NA Observagao

104 |As vestimentas utilizadas durante as |le?2
rotinas de trabalho, sdo acondicionadas
em recipiente préprio fechado e
encaminhadas para descontaminacgdo?

105 |A serragem, racdo ou qualquer outro |2e 10
alimento ou material a ser utilizado com os
animais, sdo submetidos a autoclavagem
ou irradiacdo?

106 |Animais de diferentes espécies, e nao 2
envolvidos no mesmo experimento, estdo
alojados em areas fisicas separadas?
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107 |Os animais 2
geneticamente modificados
localizam-se em dareas especialmente
isoladas, fisicamente separadas do resto
do laboratdrio, e devidamente
credenciadas pela CTNBio?

108 | Todos os materiais de consumo sdo 4
identificados, armazenados e estocados
em instalagoes apropriadas no
laboratdrio?

109 | Foiobservado que toda a manipulagdode | 1,2 e
agentes bioldgicos da classe derisco3sao | 10
realizadas em Cabine de Seguranca
Biolégica classe 1l ou IlI? Caso seja
utilizado mdédulo de troca*s, o mesmo
devera ter filtro HEPA.

110 | Existem registros (controle de le

acesso, registro de atividades) que 10
comprovem a presenca de no minimo
dois  profissionais  simultaneamente
dentro da instalacdo?

111 | Os EPI sdo descontaminados antes de| 1,4 e
serem reutilizados ou descartados? 10

112 | Foi evidenciado que os profissionais do | 1e 4
laboratdrio sdo submetidos a avaliacao
médica periddica?

113 | Existe uma soroteca dos membros da | 1e10
equipe previamente ao inicio das
atividades em instalagdes NBA-3, bem
como seu armazenamento para futura
referéncia?
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114 | Foi evidenciado que todos os materiais | 1, 2,
utilizados no laboratdrio sdo | 3e
descontaminados, por método validado, 10
antes de serem reutilizados?

115 | Foi evidenciado o uso de aderecos 1
pessoais (brinco, pulseira, reldgio...) ou
aplicacdo de cosmético pela equipe?

116 | Foi evidenciado o uso de calgado aberto|4 e 5
pela equipe?

117 | Foi evidenciado alimento para consumo|l, 4,
humano na instala¢do? 5e

10

118 | Ainstalagdo esta limpa e organizada? 2,4e

5

119 | Os espacos entre as bancadas, cabines e | 1, 2,
equipamentos sao suficientes,demodoa | 4¢
permitir facil acesso e limpeza? 10

120 | Os produtos quimicos*sfracionados estdo | 4e 5
identificados, de forma legivel, por
etiqueta com nome do produto,
concentracao, data de
fracionamento, data de validade e nome

do responsavel pelo
fracionamento?
(*¢ produtos quimicos fracionados - NOTA
de recomendacdo ao final desta lista)

121 | Os produtos quimicos estdao armazenados 5
de acordo com a compatibilidade
quimica?
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122 | As fichas de informacdo de seguranca 5
quimica (FISPQ) referente aos produtos
guimicos utilizados no laboratério, estao
disponiveis para consulta dos usudrios da
instalacao?

123 | Os cilindros de gas utilizados nas rotinas | 1,4 e
estdo presos na posicdo vertical e 5
localizados em darea coberta e ventilada,
externa a instalagdo?

RESIDUOS E EFLUENTES

A drea gera residuo do Grupo A (Infectantes)?

Sim( ) Nao( ) Quais

A drea gera residuos do grupo E (Perfurocortantes)? Sim( )Nao( )

( ) Frascos de vacina ( ) Ampolas de diluentes ( ) Pipetas ( ) Agulhas ( ) Ldminas de bisturi (
) Vidro quebrado ( ) Ponteiras

Outros

Ne Pergunta REF. | C | NC | NA Observagao

124 | Foi evidenciado que o residuo é segregado| 3e5
no seu local de geracdo, de acordo com
suas caracteristicas fisicas, quimicas,
bioldgicas e o seu risco envolvido?

125 | Foi evidenciado que os residuos do grupo 3
A (potencialmente infectantes) sao
submetidos a

tratamento validado
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utilizando-se processos fisicos, ou demais
processos assegurando a inativacao dos
mesmos?

126 | Todos os residuos da area biocontidaede | 1,3 e
equipamentos contaminados sao 10
descontaminados antes do descarte e
encaminhados a  disposicao  final
ambientalmente adequada?

127 | Existe lixeiras forradas com sacos 2
vermelhos para acondicionar roupas
utilizadas nas instalagdes, que deverdo ser
autoclavadas antes de serem descartadas?

128 | Os residuos infectantes sdo 3
acondicionados em sacos vermelhos,
resistentes a ruptura, punctura,
vazamento e impermeaveis, estando os
mesmos identificados com o simbolo

internacional de risco biolégico
acrescentado da expressdo “Residuo
Infectante”?

129 | Os residuos infectantes descontaminados 3
sdo acondicionados em sacos brancos
leitosos, resistentes a ruptura e punctura,
vazamento e

impermedveis com simbolo

internacional de risco bioldgico

acrescentado da expressao
" 7 H f ” ?
residuo infectante” impressas no saco?

130 | S3o respeitados os limites de pesode cada | 3e5
saco, sendo preenchidos até 2/3 de sua
capacidade garantindo sua integridade e
fechamento?
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131 | As lixeiras de residuo infectante dispostos 3
na instalagdo sao identificados com
simbolo internacional de risco biolégico e
a expressdo  “residuo infectante”,
confeccionados em material liso, lavavel,
resistente a ruptura, com cantos
arredondados e com tampa provida de
sistema de abertura sem contato manual?

132 | Os residuos perfurocortantes sdao 5
descartados em recipiente resistente a

punctura e vazamento imediatamente
apods o uso, identificados com o simbolo
internacional de risco biolégico e com a
inscricao “residuo perfurocortantes”?

133 | Orecipiente destinado ao recolhimento de 5
residuos perfurocortantes (vidros
guebrados, ponteiras de micropipetas,
etc.) estdo mantidos em uma altura que
permita a visualizagdo da abertura para
descarte?

134 | As agulhas descartdveis sdo desprezadas | 3e5
em recipiente destinado ao recolhimento
de residuo perfurocortante, além de ser

observada a proibicdo de reencapar?
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135 | E respeitado o nivel de preenchimento de
no maximo 3/4 do recipiente destinado
ao recolhimento de residuos
perfurocortantes, além de ser observada
a proibicdo do seu esvaziamento manual
e reaproveitamento?

136 | Os residuos

perfurocortantes gerados sdo
descontaminados antes da saida do
NBA3?

le
10

137 | O tratamento dos residuos gerados que
apresentem multiplos riscos obedece ao
estabelecido na RDC 222, priorizando o
radioativo assim como a compatibilidade
do tratamento do residuo quimico e
bioldgico?

138 | Os residuos quimicos liquidos ou sélidos
estdo acondicionados em recipientes
resistente a vazamentos e contendo

le3

tampa, além de obedecerem a
compatibilidade quimica?

139 | Todos os residuos de forros de gaiolas sdo
descontaminados antes de serem
descartados?

3el0

140 | Efluentes laboratoriais potencialmente
contaminados com agentes bioldgicos
sdo tratados por método comprovado de
inativacao?

2,3el0

141 | As caixas/gaiolas dos animais suportam a
acdo de desinfetantes
guimicos e altos

10

niveis de temperatura?
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142 | Carcagas de animais resultantes de| 2e10
autoclavacao em ambiente NBA3

seguem para incineracdo?

143 |Os filtros das CSBs sao acondicionados em | 1e 10
sacos vermelhos autoclavaveis com
simbolo internacional de risco bioldgico e a
expressao “residuo infectante”, para serem
encaminhados para descontaminag¢do?

NOTA: Sinalizagdo de Biosseguranga*:

Entende-se por sinalizagdo de biosseguranga um conjunto de modelos de etiquetas que contemplem
informagBes como: roupas de protecdo adequadas as rotinas de trabalho executadas no local,
identificacdo do nivel de biosseguranca da instalacdo, identificacdo de risco bioldgico, pictogramas
para sinalizacdo de risco quimico, sinalizagdes de obrigatoriedades, sinalizacdes de proibigdes,
sinaliza¢do de residuos, bem como algumas sinalizages complementares.

NOTA: Kit de emergéncia ambiental *2

Seguem listados abaixo os Itens que podem estar contemplados no kit ambiental, apds a realizacdo
da avaliagao de risco:
Para acidentes com material quimico
01 rodinho de pia; 01 p3; 01 rolo de fita zebrada; 01 saco de vermiculita; 10 mantas absorventes;

03 barreiras absorventes; 02 pares de luvas de PVC; 02 mascaras faciais inteiras; 02 macacdes
descartaveis.

Para acidentes com material bioldgico

01 rodinho de pia; 01 p3a; 01 rolo de fita zebrada; 02 abracadeiras; 01 saco branco leitoso de
residuo infectante G; 01 saco vermelho de residuo infectante G; 01 saco de vermiculita; 10
mantas absorventes; 03 barreiras absorventes; 02 pares de luvas de nitrila; 02 mascaras PFF2;
02 6culos; 02 macacoes descartaveis.

NOTA: proximo*3

Conforme a legislacdo de incéndio do seu estado.

NOTA: periodicidade*4
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Observa-se que a CTBio considera
aceitavel que esta seja, ao menos, anual (como estipulada pelas normas americana NSF 49 e europeia
EN1269).

NOTA: Mddulo de troca*s

Podem ser utilizados médulos de troca para gaiolas com a finalidade de diminuir a saturagao e tempo
de uso do filtro HEPA da CSB.

NOTA: Produtos quimicos disponiveis na instalagdo*s

A CTBio recomenda fortemente que os produtos quimicos, disponiveis em uma instala¢do, ndo sejam
dispostos e/ou armazenados acima do nivel dos olhos, em prateleiras altas evitando, desta forma,
acidentes. Também nao é recomendado o armazenamento destes produtos no chao da instalagdo
(mesmo que temporariamente), ou estendé-los para corredores de passantes.
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