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RESUMO

O artigo contextualiza o estabelecimento de programa institu-
cional de Biosseguridade com interfaces claras com o programa
de Biosseguranga, considerando fatores que contribuem para
configurar riscos globais, entre eles, o risco bioldgico, traduzido
especialmente, nas preocupagoes relativas as possibilidades de
pandemias e/ou a rdpida expansdo das doengas infecciosas as-
sociadas ou ndo ao bioterrorismo. Sugere, através da revisdo da
literatura sobre o tema, a discussdo sobre monitoramento do ris-
co, enfatizando as intercessoes entre a Biosseguranca e a Biosse-

guridade, como campos integrados e amplamente voltados para
controlar vdrias possibilidades de risco, tais como o bioterror-
ismo relacionado com as questoes de saiide puiblica. Tem tam-
bém como objetivo contribuir de forma positiva para essa dis-
cussdo no interesse da seguranca da populac¢do, da preservagdo
da imagem do pais e do prestigio de suas instituicoes gerando
condi¢cdes de confianga para a ampliacdo e aprimoramento da
producdo cientifica no pais.

histéria da humanidade

registra o constante en-

frentamento do homem
com a ocorréncia de devastadoras epide-
mias. Grande parte da busca humana tem
sido a de explicar e equacionar as grandes
calamidades traduzidas na expansdo das
doencas e na configuracdo das epidemias
e das pandemias. Desde a antiguidade,
relata-se o drama humano diante dos fla-
gelos causados pelas doengas. Estudos e
relatos costumam enfatizar a associagdo
entre eventos epidémicos e pand€micos
e as transformacdes ambientais e sociais,
considerando o enfoque da qualidade am-
biental.

A complexidade da rela-
¢do homem/natureza favorece profundos
desequilibrios, contribuindo para a ocor-

réncia de flagelos epidémicos, gerando
condi¢cdes importantes para a conforma-
¢do de contextos de risco, tais como: a
degradacdo ambiental, as guerras, a fome
e a pobreza em larga escala, entre outras.
A histéria também registra a utilizagdo de
agentes infecciosos como armas bioldgi-
cas. O uso de substincias quimicas e de
agentes biolégicos como estratégia militar
de dominagdo ndo € artificio bélico recen-
te. Estudos histéricos afirmam e/ou suge-
rem vdrias situagdes de uso de caddveres
de doentes como fonte de contaminagdo
de 4guas, visando a dizimagdo de popu-
lagdes. Outras abordagens relatam, que
a partir do s. XVI, os projetos coloniais
europeus se beneficiaram da introdugdo
da sifilis, da gripe, da variola, do tifo e
da tularemia, para aniquilar as popula-

¢des nativas do Novo Mundo. Na socieda-
de industrial, alguns paises investiram no
aperfeicoamento estratégico dos arsenais
biolégicos como instrumento de politicas
de dominacdo em termos globais, através
da criagdo de programas oficiais para a
exploracdo do uso de armas bioldgicas.

A partir da Segunda
Guerra Mundial o uso de agentes bioldgi-
cos em armas ganhou um impulso entre
dois focos de interesse: o das armas qui-
micas e nucleares e o conceito da perti-
néncia da eliminacdo de populagdes civis
que forneciam suporte ao esfor¢o de guer-
ra inimigo. A idéia das armas bioldgicas
permanecia latente, embora durante o pe-
riodo, apenas dois paises tenham feito uso
efetivo dessa estratégia de guerra: a Ale-
manha em operagdo secreta para infectar
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animais e o Japdo em suas acgdes sobre a
populacdo chinesa da Manchiiria, no peri-
odo 1934-1945 (Barenblatt, 2005).

Estudos mais recentes
consideram as circunstancias que geraram
preocupacdes com estratégias militares,
relacionadas ao uso de armas bioldgicas.
Uma delas estd associada ao acidente
ocorrido em 1979, na antiga USSR, em
Sverdlovsk, na Biopreparat (empreendi-
mento militar destinado a pesquisa, teste
e produ¢do de armamento biolégico), com
o escape de esporos de Bacillus anthra-
cis, ocasionando 69 mortes (Meselson et
al., 1994). Outro diz respeito ao conflito
entre os EEUU e o Iraque, revelando a
existéncia de plantas produtoras de agen-
tes bioldgicos infecciosos (B. anthracis,
rotavirus, aflatoxina, micotoxinas e toxi-
na botulinica) para serem utilizados como
armas de destruicdo em massa (Zilinskas,
1997). Além de indicativos da permanén-
cia de programas ofensivos de guerra bio-
l6gica, tais eventos demonstraram a pos-
sibilidade de seu emprego por paises com
menor capacidade militar, considerando a
crescente sofisticagdo tecnoldgica bélica
dos paises dominantes.

Analisando o processo
histérico dos eventos bélicos mais re-
centes, sublinha-se que os contextos dos
grandes conflitos motivaram a formulagdo
de regras internacionais vinculadas ao di-
reito internacional humanitario, ja deline-
ado na Convencdo de Genebra de 1864.
Preocupagdes mais pontuais relativas ao
controle do uso de armas consideradas
nido convencionais passaram a integrar os
tratados e convencdes, especialmente apds
a I Grande Guerra, quando foi concluido
o Protocolo de Genebra de 1925, firmado
por 132 Estados, que estabelecia a proibi-
¢do do “uso de métodos bacteriolégicos
de guerra”. Em 1972 foi negociada e aber-
ta a assinatura a Convencdo sobre a Proi-
bicdo do Desenvolvimento, Produgdo e
Estocagem de Armas Bacterioldgicas (bio-
légicas) e a base de Toxinas e sua Des-
truicdo (CPAB; também denominada de
Biological Weapons Convention -BWC),
da Organizac¢do das Nagdes Unidas (Gui-
mardes, 2002). A CPAB, em vigor desde
1975, foi o primeiro tratado internacional
que estabelece a eliminag¢do de toda uma
classe de armas. Isso ndo impediu que
diversos paises, incluindo seus deposita-
rios (RU, EEUU e USSR) constituissem
ou ampliassem programas de armamentos
bioldgicos.

Guillemin (2005) classifi-
ca a histdria das armas bioldgicas em trés
fases. A primeira, chamada fase ofensiva,
quando seu desenvolvimento e produgdo
eram considerados legitimos; a segunda
foi dominada por tratados e proibi¢des e
a fase atual (defensiva) caracterizada por
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tensdes entre interesses nacionais e objeti-
vos de seguranca internacional envolvendo
confianca das populagdes em seus gover-
nos e o controle de atividades cientificas.

Hoje, as ferramentas bio-
tecnoldgicas e sua acessibilidade, com-
binadas com as complexas situacdes de
desequilibrio politico, que por sua vez ex-
pressam as disparidades econdmicas e so-
ciais em termos globais colocam em risco
a populacdo mundial, frente a possibili-
dade de permitir a criagdo de organismos
que combinem alta transmissibilidade, ele-
vada letalidade e auséncia de tratamento
eficaz. Devemos ainda salientar a facilida-
de em se produzir alguns destes agentes,
cuja tecnologia estd facilmente acessivel
(Cole, 1996).

O gerenciamento politico
do uso de recursos cientificos e tecnoldgi-
cos voltados para produgdo de ferramentas
bélicas apresenta-se como ponto basilar
da BWC, que estabelece a fundamentali-
dade das interlocug¢des dos paises mem-
bros no sentido fazer vigorar as medidas
requeridas para validar os dispositivos da
convengdo, delegando ao Conselho de Se-
guranca da ONU, a avaliacdo de qualquer
indicio de violag@o contida nos principios
da mesma (ONU, 2008).

Os eventos de 11/09/2001,
associados aos relatos do uso do antrax,
sugerem a possibilidade da consolidacdo
do bioterrorismo como estratégia de cor-
relagdo de forcas no enfrentamento de in-
teresses globais. O contexto que configura
e promove tais ameagas, estimula a cria-
¢do de mecanismos e estratégias de saide
publica, em termos mundiais, visando a
elaboragdo de planos preventivos para li-
dar com tais riscos.

A perspectiva preventiva
estabelece como necessidade, entre outras
medidas, o fortalecimento de sistema de
vigilancia epidemioldgica que proporcio-
ne informagdes em tempo real, além da
educagdo dos profissionais de saide, em
especial na drea de Biosseguranca, valo-
rizando uma dindmica informacional que
atenda a populacdo em geral. A identifica-
¢do de possiveis focos de doengas infec-
ciosas e o desenvolvimento de planos de
emergéncia sdo medidas importantes na
estratégia preventiva. E importante subli-
nhar que o Centers for Disease Control
(CDC) classifica os agentes bioldgicos,
que podem ser utilizados na produgdo de
armas de destruicio em massa, de acor-
do com o seu grau de transmissibilidade,
letalidade, impacto a sadde, impactos eco-
ndmicos e requisitos de contengdo (CDC,
2000).

A crescente dimensdo da
problemidtica articulou a vigéncia cada
vez mais abrangente do termo biodefesa,
que é empregado no contexto das politi-

cas mais amplas e refere-se as estratégias
arquitetadas para a efetiva prevencgdo, de-
tecgdo e mitigacdo das conseqiiéncias do
uso de armas bioldgicas, incluindo inves-
timentos em tecnologias voltadas para a
saide publica, abrangendo os campos da
medicina veterindria e da agricultura. In-
tegrada a esta perspectiva, inserida no
quadro da logistica de defesa nacional, na
politica de monitoramento das armas de
destruicdo em massa, a Biosseguridade
(biosecurity) foi delimitada.

Para Chaimovich (2005),
a Biosseguridade, além de tratar as ques-
tdes relacionadas ao bioterrorismo, apre-
senta-se como uma forma de aumentar e
fortalecer os esfor¢os nacionais e interna-
cionais para investigar se hd, ou ndo, al-
guma doenga que possa alterar o sistema
social.

A Biosseguridade abran-
ge medidas, que visam impedir a intro-
dugdo deliberada no ambiente natural de
agentes bioldgicos, patdgenos, que possam
comprometer a seguranga das pessoas e
dos ecossistemas, articulando esforcos
para impedir este uso, além da utilizagdo
indevida seja de habilidades cientificas,
das tecnologias ou do conhecimento (Fis-
cher, 2004).

No Brasil, o Ministério do
Meio Ambiente define Biosseguridade
como “o estabelecimento de um nivel de
seguranga dos seres vivos por intermédio
da diminuicdo do risco de ocorréncia de
qualquer ameaca a uma determinada po-
pulacdo. A Biosseguridade inclui tanto os
riscos bioldgicos como também questdes
relacionadas a satde publica ou ainda
a seguranga nacional. Um programa de
biosseguridade € composto por um con-
junto de principios, normas, medidas e
procedimentos de cuidados com a sadde
e o bem estar de uma populacido, o que
inclui, naturalmente, o meio ambiente”
(MMAB, 2006).

Trabalhos publicados nos
EEUU demonstram que os programas de
Biosseguridade em laboratérios assumem
um carater da extensdo logica dos pro-
gramas de Biosseguranga, enfatizando as
boas praticas (Sewell, 2003). O objetivo
fundamental da Biosseguridade em labo-
ratérios € a redugdo do risco relativo aos
materiais bioldgicos, descrevendo prin-
cipios, técnicas e praticas que devem ser
implementadas a fim de prevenir a perda,
roubo, emprego incorreto, desvio ou li-
beracdo intencional de material biolégico
vidvel. A Biosseguranca em laboratdrios,
de forma similar a Biosseguridade, busca
reduzir o risco, descrevendo principios de
contengdo, técnicas e praticas que devem
ser implementadas a fim de prevenir a ex-
posicdo acidental a agentes bioldgicos ou
a sua liberagdo acidental.
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Algumas proposicdes re-
lativas ao controle do risco
bioldgico, afirmam que o di-
ferencial entre Biosseguranca
e Biosseguridade, reside na
amplitude das agdes que a
Biosseguridade deve observar
frente a perspectiva de inte-
gracdo da nogdo de defesa,
de estabilidade, de protegdo,
abrangendo possibilidades de
acdes de grande mobilizagdo
frente ao risco, podendo en-
volver, de acordo com a gra-
vidade do evento, além das
instituicdes cientificas, as ins-

Biosseguranca

Biosseguridade

Avaliagéo de risco
Examina as caracteristicas fundamentais dos agentes:

O que se conhece sobre o agente?
Quais séo as infec¢des associadas?

O que é de risco potencial para uso indevido?
Quais s&o as consequéncias deste uso
indevido?

|

|

’ Estabelece a classe de risco ‘

Estabelece o grupo de risco

|

|

Quais as atividades laboratoriais que
representam risco?

Quais as atividades laboratoriais que
representam ameaga?

implementar estratégias co-
muns de protecdo baseadas
na avalia¢do de risco e apli-
cando-se o diferencial e a
complementaridade entre os
dominios.

Este trabalho tem como
objetivo discutir alguns as-
pectos conceituais e praticos
que diferenciam a Biosse-
guranca da Biosseguridade,
descrevendo os componen-
tes de um programa insti-
tucional de Biosseguridade
para os laboratdrios de sau-
de publica, dando destaque

tituicdes de defesa que pos-

aos aspectos relacionados a

sam atuar no monitoramento
de fronteiras, na elaboragao

! !

saide humana.

de planos de contingéncia,
etc, especialmente quando a
magnitude do risco se rela-

Estabelece medidas apropriadas de
Biosseguranga

Estabelece medidas apropriadas de
Biosseguridade

Avaliacao de Risco como
Principio Basico

ciona com o volume quantita-
tivo de populacdes. A discus-
sdo conceitual indica, no en-
tanto, que a Biosseguridade,
tal como a Biosseguranca, se
estrutura sobre a base da pre-
vengao.

No plano das preocupa-
¢des mais pontuais da Biosseguridade
desenvolvida no Brasil, encontram-se as
doencas que podem alcangar proporg¢des
de calamidade, especialmente conside-
rando a realidade da populacio menos
favorecida e sua condicdo de vida em
termos de moradia, saneamento bésico e
nutricdo. Como campo especifico de sua
aplicacdo, a maioria dos estudos a si-
tua no dmbito do controle de risco e do
monitoramento das doencas de origem
animal com ocorréncias no processo de
producdo de alimentos, especialmente de
suinos e aves, o que implica no contro-
le dos riscos advindos especialmente, do
aumento na densidade animal em uma
determinada drea geogréfica, situacdo
que favorece a multiplicacdo e a disse-
minacdo de patégenos. Atualmente, esta
discussdo alcanga relevancia, devido ao
fato de que hd a configuracdo da ameaga
de uma devastadora pandemia, que inclui
as aves e os suinos como facilitadores da
adaptacdo do virus da Influenza avidria
para o organismo humano e a transmis-
sdo da doenga homem a homem (Grotto
e Tucker, 2006).

Darsie et al. (2006) res-
saltam que neste cendrio, toda a infra-es-
trutura disponivel mundialmente, repre-
sentada pelos laboratérios de diagndstico,
investigacdes, bancos de agentes bioldgi-
cos e outras instalacdes laboratoriais auto-
rizadas para exercer atividades cientificas,
se tornam fundamentais, uma vez que
dispdem de amostras vidveis de agentes
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Definig&o de medidas apropriadas
de operagéo do laboratério

Figura 1. Complementaridade entre Biosseguranca e Biosseguridade

bioldgicos, que em geral estdo bem carac-
terizadas e purificadas.

Agentes bioldgicos en-
contrados na natureza sdo menos conhe-
cidos e estdo disponiveis de forma dis-
persa. Freqiientemente, os mesmos ndo
retinem as caracteristicas necessdrias para
seu uso imediato, ndo devendo, no entan-
to, esta hipétese ser descartada. Agentes
pouco estudados, de grande viruléncia,
alta letalidade e para os quais ndo se co-
nhecem tratamentos adequados, sdo focos
de grande risco a seguranca das popula-
¢des e alvo de interesse para emprego em
armas biologicas. Estas situagdes expres-
sam a complementaridade entre as agdes
da Biosseguranga e da Biosseguridade
(WHO, 2006), em especial quando am-
bas voltam-se para as preocupacdes situ-
adas no Ambito da satide publica e de sua
infra-estrutura relativa a capacidade e as
potencialidades dos laboratérios em ofere-
cer suporte.

Algumas discussdes que
tratam do tema com tal complementari-
dade mostram que “hd diferencas ténues
entre a protecdo a exposicdo ou a libera-
¢do acidental no laboratério (biosafety) ou
a perda com o acidente, o descuido ou a
intencdo (biosecurity). Biosseguranca e
Biosseguridade devem articular ativida-
des complementares funcionando o mais
préximo possivel uma da outra” (Ro-
ffey, 2005). Sendo assim, situagdes que
se configuram como risco estdo tanto no
dominio da Biosseguridade, quanto no da
Biosseguranca, campos estes que devem

Segundo Rocha e Car-
doso (2004) o fator risco
€ um dos principais argu-
mentos que fundamentam
os programas e as politicas
de prevencio. E a anilise
da extensdo e da potencia-
lidade do risco que determina as estra-
tégias da agdo preventiva.

A avaliagdo de risco € um
conjunto de agdes que objetivam o reconhe-
cimento ou a identificacdo dos agentes de
risco, a probabilidade do dano proveniente
da exposicdo acidental, da liberacdo aciden-
tal e uso indevido destes agentes; levando
em consideragdo, também, a severidade de
suas conseqiiéncias. Portanto, tal andlise
serd orientada por vérios parimetros e crité-
rios. A Figura 1 apresenta, de forma sintéti-
ca, alguns destes parametros.

Os critérios utilizados
para a avaliagdo de risco na Biosseguran-
¢a, referem-se ndo s ao agente biolégico
manipulado, mas também ao tipo de en-
saio realizado, ao proprio trabalhador, e,
quando pertinente, a espécie animal utili-
zada no ensaio.

A avaliagdo de risco do
agente bioldgico determina a classe de ris-
co deste agente. No Brasil, os agentes sdo
classificados em quatro classes, crescentes
no seu grau de conten¢do e complexidade
do nivel de protecdo (MSB, 2006).

Os tipos, subtipos e va-
riantes dos agentes infecciosos envolvendo
vetores diferentes ou raros, a dificuldade
de avaliar as medidas do potencial de am-
plificacdo do agente, a resisténcia a dro-
gas e as consideracdes dos recombinantes
genéticos, sdo alguns dos vdrios desafios
na conducdo segura de um ensaio. Dian-
te de tal complexidade, no processo de
avaliacdo de risco dos agentes bioldgicos
considera-se, conforme Cardoso e Navarro
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(2002), uma série de critérios, dos quais
destaca-se:

Viruléncia. Uma das formas de mensu-
rd-la € a taxa de severidade do agravo
causado pelo agente patogénico. Segundo
esse critério, a tuberculose, as encefali-
tes virais e a coriomeningite linfocitica
(LCM) sdo bons exemplos de doencas
cujos agentes causadores possuem alta
viruléncia e, portanto, alto risco. Em
contra partida, o Staphilococcus aureus
que € um agente que raramente provoca
uma doenca grave ou fatal em um indi-
viduo contaminado, € classificado como
sendo da classe de risco 2.

Modo de transmissdo. E de fundamental
importdncia para a aplicacdo de medidas
que visem conter a disseminagdo de doen-
¢as, pois cada uma tera uma forma dife-
rente de controle. Os agentes de transmis-
sdo adrea sdo os principais responsaveis
pela grande parte das infec¢des ocupacio-
nais.

Estabilidade do agente. Capacidade de
sobrevivéncia de um agente no meio am-
biente: a exposicdo a luz solar ou a luz
ultravioleta, a determinadas temperaturas
e teores de umidade; ou exposicdes a de-
sinfetantes quimicos ou a dissecagao.

Origem do material potencialmente infec-
cioso. Este dado estd associado ndo s6 a
origem do hospedeiro do microorganismo
(humano ou animal, infectado ou ndo)
como também a localizacdo geogrifica
(areas endémicas, etc.).

Disponibilidade de medidas profildticas
de tratamento eficazes. Quando estdo
disponiveis, o risco € drasticamente re-
duzido, pois sdo capazes de proporcionar
imunidade, cura ou contencdo do agrava-
mento da doenca causada pela exposicdo
ao agente.

O tipo de ensaio tam-
bém pode potencializar o risco, como por
exemplo: a amplificacdo, sonificagdo ou
centrifugagdo, que sdo atividades que po-
dem concentrar microrganismos ou formar
aerossdis. A concentragcdo (nimero de or-
ganismos infecciosos por unidade de vo-
lume) e o volume de material manipulado
sdo outros fatores que podem amplificar o
risco.

Os riscos envolvidos nos
ensaios que utilizam animais em inocula-
¢des experimentais podem variar de acor-
do com as espécies manipuladas e com
a natureza da pesquisa desenvolvida. Os
préprios animais podem introduzir no-
vos agentes de risco bioldgico, como por
exemplo: animais capturados no campo
ou em animais provenientes de cria¢des
ndo selecionadas podem apresentar, com
maior freqiiéncia infecgdes latentes. Além
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disto, € importante também, que seja con-
siderada na avaliacdo de risco a via de
eliminacdo do microrganismo nos ani-
mais. A eliminacio de alguns agentes, em
altos titulos, em especial os que sdo trans-
mitidos por via respiratéria, em excre-
¢des ou secregdes, pode exigir um nivel
de contingenciamento acima do indicado.
Existe, ainda, uma série de outros crité-
rios que devem ser observados durante a
manipulagdo de animais infectados, como
por exemplo: o grau de agressividade, pa-
rasitas naturais e zoonoses susceptiveis.

Além dos aspectos re-
lacionados anteriormente existem alguns
fatores referentes ao trabalhador como:
idade, sexo, fatores genéticos, suscepti-
bilidade individual, estado imunolégico,
exposi¢cdo prévia, gravidez, lactagdo, con-
sumo de dlcool; consumo de medicamen-
tos, habitos de higiene pessoal, uso de
equipamentos de protegdo, experiéncia e
a qualificacdo que devem ser considerados
durante a avaliacdo de risco.

Pelos pardmetros de
Biosseguridade, uma avaliacdo de risco
envolve, além das consideracgdes relacio-
nadas a compromissos internacionais e
politicas nacionais associadas, o perfil
do trabalho que as institui¢des desenvol-
vem. Estes parametros devem ser anali-
sados sob a perspectiva do uso indevido
de agentes bioldgicos, abordando os as-
pectos referentes (Salerno et al., 2003;
CDC, 2000):

1- Potencial de conseqii€ncias a satide pu-
blica. Estd diretamente relacionado a viru-
1éncia, morbidade, mortalidade, letalidade,
existéncia de tratamento e medidas profi-
laticas eficazes e potencial da infecg¢do de
se tornar endémica.

2- Impacto econdmico na produtividade.
Considera aspectos relacionados a disse-
minagdo dos agentes, pois quanto maior
for a facilidade de disseminar, maior sera
o nimero de sistemas de producdo en-
volvidos no episddio. Cabe ressaltar que
agentes que ndo sejam patdgenos de im-
portancia para o homem, podem gerar
graves perdas econdmicas na produgdo
de alimentos e na atividade industrial,
incluindo, nesse caso, os impactos sobre
produtos de exportacdo ou danos a mar-
cas comerciais de grande participagdo no
mercado.

3- Potencial de uso dos agentes na fabri-
cacdo de armas de destruicdo em massa,
que € determinado pela facilidade ou di-
ficuldade no qual o agente possa vir a ser
utilizado ilicitamente. Considera aspectos
referentes a capacidade de sobrevivén-
cia de um agente no meio ambiente e ao
modo de transmiss@o, pois isto determi-
nard a forma de controle. Deve observar

também a facilidade na aquisi¢do de ma-
teriais, equipamentos e agentes patogé-
nicos, por meio de distribuidores comer-
ciais, transferéncias informais ou na sua
obtencdo na natureza; além da facilidade
de manipulagdo, de estocagem e de cres-
cimento.

Atualmente, essas con-
sideragdes abrangem o contexto poli-
tico vinculado ao risco da propagacdo
de epidemias que podem surgir repen-
tinamente, expondo o préprio pais e/ou
o mundo a conseqiiéncias indesejaveis
e/ou dramaéticas.

A escolha do agente de-
penderd do propdsito do uso ilicito, da
facilidade de acesso as informagdes, equi-
pamentos e agentes e das condigdes de
Biosseguranga que envolvem a produgdo e
a estocagem destes agentes.

Nos EEUU, o CDC uti-
liza uma classificagdo dos agentes patogé-
nicos, em grupos de risco, para auxiliar a
politica de Biosseguridade, em similarida-
de a classificacdo em classes de risco, uti-
lizada pela Biosseguranca (CDC, 2000).
Esta classificacdo € baseada nas preocupa-
¢Oes especificas das instincias de defesa
norte-americanas, como pode ser observa-
do a seguir:

— Agentes de baixo risco para o uso ili-
cito. Sdo aqueles de dificil disseminagdo
e/ou cujo uso ilicito possa causar pouco
impacto sobre a satde publica. Pode-se
exemplificar com a Mycobacterium le-
prae:

Consegiiéncias. A Hanseniase ndo ¢
virulenta (nem todos os individuos ex-
postos desenvolvem a doenca); ndo €&
altamente contagiosa; possui tratamen-
to conhecido e eficaz e hd casos de re-
cuperacao sem tratamento.

Potencial de uso na fabricacdo de
arma de destruicdo em massa. Agente
de dificil producdo e ndo resistente no
meio ambiente.

Avaliagdo. Baixas conseqiiéncias a sau-
de publica e baixo impacto para ataque
em funcdo do lento desenvolvimento
da infeccdo e manifestacio de sinto-
mas concorrem para um baixo poten-
cial no uso para fabricacdo de armas.

— Agentes de risco moderado para o uso
ilicito. Sao aqueles relativamente de di-
ficil disseminag@o e o uso ilicito pode
causar relativo impacto sobre a saude
ptblica e/ou pouco impacto econdmico.
Exemplifica-se com o Coccidioides im-
mitis:
Consegqiiéncias. A Coccidioidomicose €
geralmente assintomadtica (apenas cerca
de 30-40% dos infectados adoecem);
nido € contagiosa; de 5 a 10 em 1000
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infectados desenvolvem a infeccdo com
potencial letal.

Potencial de uso na fabricacdo de
arma de destrui¢do em massa. O ma-
nuseio do agente requer habilidade téc-
nica; facilidade na obtencdo de cepa
virulenta; facilidade de colonizar e de
produzir esporos.

Avalia¢do. Impacto relativo sobre a
saide publica e moderado potencial no
uso para fabricacdo de armas.

— Agentes de alto risco para o uso ilicito.
Sdo aqueles de facil disseminacdo e cujo
uso possa causar conseqiiéncias ao pais e
a outros paises. Estas conseqiiéncias po-
dem ter natureza de moderada a séria e/
ou englobar impactos econdomicos. Exem-
plifica-se com o Bacillus anthracis:

Consegqiiéncias. A forma pulmonar da
infeccdo por inalagdo de esporos pos-
sui alta taxa de letalidade; ndo € trans-
missivel de pessoa a pessoa e requer
uma dose infectante relativamente alta
e apresenta dificuldade para o diagnds-
tico precoce.

Potencial de uso na fabricacdo de
arma de destruicdo em massa. Possui
histérico de uso em armas de destrui-
¢do e em atos terroristas; largas dreas
endémicas, mas poucas cepas virulen-
tas; facilidade no crescimento de colo-
nias e na produgdo de esporos; muito
estdvel no ambiente e em condicdes de
armazenamento.

Avaliagdo. O impacto sobre a sadde
publica é de moderado a alto e o po-
tencial no uso para fabricagdo de ar-
mas € relativamente alto.

— Agentes de risco extremo para O uso
ilicito. Sdo aqueles erradicados ou que
sdo exodticos, ou seja, os agentes conheci-
dos como emergentes, ou que ainda ndo
tenham sido identificados. Pode incluir
agentes conhecidos geneticamente modi-
ficados, associados a mutagdes naturais
ou produzidas por engenharia genética
quando se suspeite que possam ocasionar
impacto alto para a satide puiblica. Exem-
plifica-se com o Virus da Variola:

Conseqiiéncias. A Variola possui ele-
vada taxa de letalidade, € altamente
contagiosa e ha hoje muito poucos in-

dividuos vacinados.

Potencial de uso na fabricacdo de
arma de destruicdo em massa. Histo-
rico de uso em armas de destruigéo;
muito estdvel em aerosséis; suposta-
mente dificil de se obter.

Avaliagdo. Alto impacto sobre a satide
publica e potencial moderado para o
uso na fabricacdo de armas.
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O uso de agentes incapa-
citantes com diferentes focos de dispersdo
e com grau de contidgio muito elevado
pode gerar uma sobrecarga nos sistemas
de saude, abastecimento, transporte e pro-
ducdo em paises com pouco preparo, ge-
rando descrédito do poder publico, crise e
instabilidade politica com conseqii€ncias
ainda mais sérias para a populacio.

A falta de capacidade de
deteccdo ou controle de surtos de doengas
por uso ilicito ou deliberado de agentes
biolégicos, ainda que passiveis de reme-
diacdo, por parte de muitos paises em
desenvolvimento, podem levar a sua dis-
seminagdo em cardter mundial, fendmeno
este considerado grave tendo-se em conta
a indisponibilidade de quantidade suficien-
te de vacinas e/ou medicamentos.

Faz parte, ainda, da pre-
ocupagdo destes paises, onde hd a possi-
bilidade de surgimento de novos virus,
o fato de que sua pouca experi€ncia em
lidar com surtos de novas doengas e as
eventuais negligéncias com relagdo ao
cumprimento dos pardmetros elementares
de Biosseguranca, possam vir a ser con-
fundidos com atos ilicitos, levando a con-
seqiliéncias imprevisiveis.

Componentes de um Programa
Institucional de Biosseguridade

O programa institucional
de Biosseguridade para os laboratérios de
saide publica deve estar inserido em um
programa nacional que envolva uma série
de leis e regulamentagdes, medidas e pro-
cedimentos.

Este programa compre-
ende um conjunto de medidas que visa
controlar ou impedir a entrada e saida de
agentes bioldgicos patogé€nicos, equipa-
mentos, materiais e informacgdes, em uma
instituicdo; facilitar a deteccdo precoce de
doengas e infecgdes; promover a profila-
xia para a eliminagdo dessas doencas em
seu contexto de trabalho; promover me-
didas defensivas visando contribuir para
manter a populacdo humana e/ou animal
passivel de ser afetada pelas atividades ali
desenvolvidas, livres de doencgas endémi-
cas e proteger o pais das doengas que ja
foram controladas. Atualmente, essas con-
sideracdes de protegdo abrangem ndo ape-
nas o contexto nacional, mas a preocupa-
¢do com a seguranga do resto do mundo,
dado o cardter potencialmente global de
surtos localmente originados.

Para o estabelecimen-
to do programa, diferentes aspectos da
questdo devem ser considerados, que vao
desde a proximidade de potenciais inte-
ressados na apropriagdo ilicita de ativos
institucionais (agentes de risco, equipa-
mentos, informacgdo, etc.) até as conse-

quiéncias para a populagdo em geral e
para o pais em particular de acidentes
provocados pela negligéncia ou pela falta
de seguranca. H4, portanto, a necessida-
de de se avaliar quais serdo as medidas
compativeis com a institui¢do, de modo
a garantir o nivel mais elevado de Bios-
seguridade. Para tanto, a observacdo dos
itens a seguir sdo de importincia para a
institui¢do envolvida:

I- Tragar uma politica institucional de
Biosseguridade com o envolvimento de to-
dos os atores. Este procedimento € inicia-
do pela defini¢cdo do perfil da instituicdo
e do levantamento das rotinas de trabalho
que impliquem na necessidade de medidas
especificas de Biosseguridade. Desse diag-
néstico fardo parte os seguintes itens:

a) Identificacdo dos ativos disponiveis, in-
cluindo sua distribuicdo por edificacdo
ou grupo de edificagdes, abrangendo:
prédio(s), equipamentos de automagdo
predial; suprimento de energia; equipa-
mentos laboratoriais ou de produgio;
recursos humanos; agentes bioldgicos e
toxinas; informacdo.

b) Estruturas de manuten¢do e de segu-
ranca (reparos, calibragdo, cimeras e
alarmes internos, back up externo de
informacgdes, etc.) e verificacdo da efi-
cdcia dos sistemas instalados.

¢) Grau de conscientizagdo dos trabalha-
dores, incluindo treinamento especifi-
co. Existéncia de manuais e de proce-
dimentos de contengdo e contingéncia
em caso de acidentes.

A politica a ser implementada deve com-
preender a identificacdo de pontos de vul-
nerabilidade a serem superados e o estabe-
lecimento de plano de trabalho incluindo
diretrizes e medidas especificas para forta-
lecimento de acdes de Biosseguridade.

II- Avaliar potenciais conseqiiéncias da
perda de bens suscetiveis a furto ou da-
nos por agdes de sabotagem; em fungdo
da eventual finalidade de apropriagdo in-
devida de bens ou destruicdo de ativos.
A avaliag@o pode estabelecer as seguintes
categorias:

a) Conseqiiéncias altas - perda de bens li-
gados diretamente a seguranga nacional
ou internacional (por ex: altos danos a

saide humana ou animal, prejuizos a
atividade econdmica).

b) Conseqiiéncias moderadas — perda de
bens indiretamente ligados a seguran-
¢a nacional ou internacional (por ex:
equipamentos de alto custo e de aqui-
sicdo controlada, informagdes sobre
estoques de agentes ou métodos de
recombinacio).
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¢) Conseqiiéncias baixas -
perda de bens que afetam
operagdes em principio
pontuais, de uma tnica
instituicio e que nio se
enquadrem nas categorias
anteriores.

III- Priorizar a seguranga
dos bens com base nas con-
seqiiéncias de suas perdas.
No caso de agentes bioldgi-
cos € importante reconhecer
que ndo caberia conceder
a todos o mesmo nivel de
protegdo, portanto, as prio-
ridades de prote¢do deverdo
ser estabelecidas pelas con-
seqiiéncias de suas perdas
ou desvios ou de sua atra-
tividade para usos ilicitos
como, por exemplo, risco de
doengas infecciosas e pro-
babilidade de serem usadas
na fabricacdo de arma de destruicio em
massa. Raciocinio semelhante deve ser
aplicado a outras classes de bens como
equipamentos, informacdes ou dados so-
bre as atividades desenvolvidas. Conforme
a priorizacdo, define-se os niveis de Bios-
seguridade a serem trabalhados conforme
o plano de acio.

Informacéao

IV- Identificar individuos que circulam
na instituicdo ou identificar ameacas co-
nhecidas e/ou potenciais de sabotagem
ou roubo. Algumas destas categorias sdo
exemplificadas a seguir, geralmente sdo
pessoas ligadas ao acesso a dreas ou re-
cursos da instituicdo. Dirigentes, pesqui-
sadores, técnicos, pessoal de seguranca —
ligados internamente a instituicdo. Pessoas
externas a instituicdo com autorizagido de
entrada por periodo determinado, como
por exemplo, os pesquisadores visitantes.
Pessoas externas a instituicio com acesso
limitado ou com conhecimento do siste-
ma, como por exemplo, os profissionais
de apoio. Um sistema de credenciamento
dos individuos eventualmente envolvidos
com as atividades da institui¢do, confor-
me seu grau de acesso, deve ser criado
a fim de facilitar a investigacdo, quando
esta apontar para a acgdo de pessoas inter-
nas ou externas a instituicdo, essas ulti-
mas envolvendo pessoas sem acesso, com
pouco conhecimento do sistema (ativistas
politicos).

V- Avaliar eventuais motivos e possiveis
métodos para a pritica de atos que amea-
cem a Biosseguridade. Inventariar, a prio-
ri, os bens presentes na institui¢do, obser-
vando sua utilidade para a pratica de atos
ilicitos. Entre estas podem estar o roubo
visando liberacdo e a dispersdo de pat6-
genos; a apropriacdo e a destruicdo de
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Figura 2: Componentes de um Programa de Biosseguridade.

informagdo e de equipamentos; a destrui-
¢do ou prejuizo a sistemas operacionais e
instalacdes; a incapacitagdo ou assassinato
de individuos. E importante prever como
tais atos poderiam ser concretizados e
quais as vulnerabilidades da instituicdo e
de seu corpo técnico.

VI- Avaliar o risco, probabilidades e con-
seqiliéncias, de eventos indesejdveis em
funcdo da auséncia ou falha no sistema de
Biosseguridade.

O programa de Biosse-
guridade € elaborado, portanto, através
da observancia de itens diferenciados, tais
como: seguranga predial, seguranga dos
profissionais/pessoal, seguranca dos mate-
riais, seguranca na transferéncia e trans-
porte de agentes de risco, medidas para a
manipulagdo e controle destes agentes e
programa de controle e acesso a informa-
¢do e comunicacdo. A Figura 2 mostra os
componentes de um programa de Biosse-
guridade. Sdo eles:

1- Seguranca dos profissionais/pessoal.
Relacionado a protecdo dos profissionais
que participam das rotinas de trabalho
de uma instituicdo ou que possuam aces-
so eventual as instalagdes ou bases de
dados. Nesse ultimo caso, a prote¢do se
refere aos aspectos juridicos relacionados
a divulgacdo de informacgdes classifica-
das como reservadas ou sigilosas. A pre-
ocupagdo prioritaria consiste na protegdo
a sadde do trabalhador e sua extensdo a
comunidade. Ela envolve a seguranga
das instalagdes, os niveis de contengdo e
a adequacdo dos acessos e da circulagdo
aos ambientes de trabalho da instituigdo,
procedimentos de descontaminagdo, imu-
nizagdo de rotina, medidas profildticas de
emergéncia, instalacdes (proprias ou em
articulacdo com unidades de saide apare-

Adaptado do SNL (2005)

lhadas para tanto) para trata-
mento e isolamento de pro-
fissionais contaminados. A
instituicdo deve estabelecer
procedimentos adequados
para o acesso e a identifica-
¢do dos profissionais; aces-
so, manipulacdo e transporte
de agentes de risco. Deve
manter os registros sobre a
origem dos agentes manipu-
lados, desenvolvimento € re-
sultados parciais e finais da
pesquisa/ensaio, uso de are-
as laboratoriais, acidentes,
incidentes e condigdes dos
equipamentos de seguranga,
pois sdo instrumentos im-
prescindiveis para assegurar
a qualidade do programa de
Biosseguridade. Existem ou-
tros procedimentos voltados
para a protecdo do pessoal,
dentre os quais destacamos: o controle de
visitantes, controle dos recursos humanos
disponiveis através do registro das infor-
macgdes profissionais, histérico médico
com avaliacdo psicoldgica, etc.

2— Segurancga predial e niveis de acesso.
Implantar e implementar sistemas de de-
tecgdo e resposta a tentativas de acesso
aos agentes patogénicos com potencial
de risco de uso ilicito. Estabelecer dreas
de protecdo, graduadas para deteccdo de
intrusos; controlar e monitorar o acesso
através de sistemas de monitoramento
com alarmes e barreiras fisicas e ela-
borar relatérios deste monitoramento.
Estd também relacionado ao acesso dos
profissionais da instituicdo as instala-
¢Oes, aos materiais, aos equipamentos,
aos agentes bioldgicos e as informacdes
consideradas estratégicas. Este acesso
s6 deve ser permitido aos profissionais
autorizados a manipular agentes patogé-
nicos considerados pelas normas da ins-
tituicdo como sendo de alto risco para
uso ilicito. Devem possuir treinamento
adequado em Biosseguranga, contencio
laboratorial e procedimentos de segu-
ranca e conhecimento de procedimentos
a serem seguidos em caso de acidentes
ou incidentes.

3— Seguranca dos materiais. E de pri-
mordial importancia para a protecdo dos
profissionais e da comunidade, o conhe-
cimento dos materiais existentes na ins-
titui¢do, sua localizacdo, niveis hierarqui-
cos de responsabilidade e acesso, aliados
a um sistema de controle qualitativo e
quantitativo, seguindo os principios de
inventdrio, que favoreca o controle de en-
trada e de saida de materiais, com siste-
ma centralizado de autorizagdo para essas
atividades. No ambito desse sistema re-
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gras e registro de even-
tuais transferéncias de
materiais entre dreas da
instituicdo ou entre ins-
tituicdes  constituem-se
em salvaguardas impor-
tantes a integridade da
instituicdo e legitimida-
de de suas agdes.

seguranga dos
profissionais/pessoal

4— Seguranca no trans-
porte de agentes de ris-
co. A instituicdo deve

Adaptado de Sesti (2003)

investir no  controle
quantitativo e qualitativo e no registro
de eventuais transferéncias de agen-

tes de risco e de outros materiais com
atratividade para uso ilicito. O acom-
panhamento e o monitoramento da mo-
vimentagdo entre 4reas protegidas den-
tro da instituicio e entre instituicdes
fazem parte das medidas institucionais
de Biosseguridade. No caso do controle
da transferéncia e transporte entre insti-
tui¢des nacionais ou entre paises € util
dispor de contrato padrdo restringindo
o uso ou transferéncia a terceiros, bem
como, quando for o caso, manutencio
de parte do material na instituigdo de
origem para contraprova.

5— Programa de informacdo e comuni-
cagdo. A instituicdo deve manter, como
ja foi mencionado, o controle do acesso
as informacdes relacionadas aos agentes
patogénicos ou aos equipamentos, supri-
mentos e informagdes que avalie como
de alto risco para uso ilicito. Faz parte
dessa preocupacdo o estabelecimento de
politicas e implementagcdo de tecnologias
para o controle, uso e armazenamento de
informagdes telefonicas, fotogréficas, em
papel e em meio eletronico. A instituicdo
podera, ainda, se julgar conveniente per-
seguir uma politica de comunicagdo e de
informagd@o para o publico em geral, com
métodos para a comunicagdo e definigdo
de tipos de informacdes a serem disponi-
bilizadas.

6— Medidas de controle de manipulagdo
e uso de agentes de risco. A instituicdo
deve dispor de um programa de controle
da manipulagdo e uso de agentes de ris-
co. Manutencdo de documentagdo a res-
peito do: plano de seguranca, plano de
contingéncia e de emergéncia, registro
de acidentes e incidentes, programa de
educacdo e de treinamento, programa de
monitoramento de risco e de auditorias,
em harmonia com o perfil da instituig¢ao,
mas também em harmonia com as regras
e procedimentos de Biosseguridade esta-
belecidos.

Como relatado acima,
um programa institucional de Biossegu-
ridade possui vdrios componentes que
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Figura 3. Elos do Programa de Biosseguridade.

funcionam como elos de uma corrente,
que sO alcangard pleno sucesso quan-
do todos os elos estiverem firmemente
unidos. Cada um destes elos necessi-
ta permanente manutencdo e revisdo, a
fim de evitar o surgimento de pontos de
enfraquecimentos e conseqiiente falha,
além de incorporar novas necessidades
decorrentes de mudancas no perfil de
trabalho. Ou seja, a efetividade de um
programa de Biosseguridade serd sempre
igual a resisténcia do elo (componente)
mais fraco da corrente (Figura 3).

Consideracoes finais

A idéia do estabeleci-
mento de um programa institucional de
Biosseguridade ndo vem de uma con-
cepcdo isolada de seguranga e tampou-
co pode ser vista sob esta perspectiva.
Diferentes fatores contribuem para a
relevincia deste programa como par-
te de um esfor¢o global de reducdo de
riscos, sobretudo quando consideramos
as condi¢des peculiares que afetam a
atividade cientifica nos paises em de-
senvolvimento.

Um desses fatores € a
rapidez com que, atualmente, eventos
como as pandemias com impactos ime-
diatos sobre a vida das populacdes e
sobre a economia dos paises podem am-
pliar seu escopo de incidéncia. Paises de
menor desenvolvimento e com grandes
segmentos humanos vivendo em condi-
¢Oes precdrias, ndo dispdem de sistemas
de satde capazes de arcar com impactos
significativos desses eventos. Ainda que
existam condi¢des para remediacdo dos
agravos provocados, o acesso a vacinas
e medicamentos ndo € garantido aos pa-
ises com capacidade de inovagdo e pro-
dugdo limitadas ou inexistentes, ainda
que possam contornar as restrigdes co-
locadas por problemas de propriedade
industrial. A esse respeito, cabe lembrar
Chaimovich (2005), “uma pandemia nao
se resume a um assunto especifico de
interesse exclusivo para os especialistas
em doencgas infecciosas. H4 problemas
como: que fazer na cidade de Sao Paulo

programa de
educacgéo

com cem mil doentes que
precisam ser internados
de uma semana para a
outra? Qual € a velocida-
de da propagagdo da pan-
demia? Como fazer com o
servico de correio quando
30% do pessoal esta do-
ente? Sdo problemas que
a reflexdo académica ndo
pode dispensar”.

Um outro fator im-
portante € a proeminéncia
que adquiriram na atuali-
dade os métodos nido convencionais de
agOes de conflito, com a emergéncia do
terrorismo em nivel mundial e a mobili-
dade de grupos ou individuos que deles
fazem uso. Institui¢des de pesquisa do
terceiro mundo, que recorrem em gran-
de parte a cooperagdo com o mundo de-
senvolvido para implementacdo de suas
agendas de interesse, dependem forte-
mente de uma reputagdo incontestdvel
de competéncia, correcdo, transparéncia
e honestidade. Eventual suposicdo ou
alegacdo de negligéncia e/ou incapaci-
dade no controle de risco bioldgico deve
ser respondida com fatos e medidas
concretas e comprovaveis.

A vulnerabilidade dos
paises em desenvolvimento se acentua
diante de uma série de regras interna-
cionais que se aplicam a condig¢des de
Biosseguridade, tanto no que se refere a
instrumentos diretamente ligados a de-
sarmamento como aqueles negociados
no ambito da sadde. O recém adotado
Regulamento Sanitdrio Internacional,
por exemplo, incorpora um sistema de
notificacdo e verificacdo de surtos que
pode fornecer a base para acusagdes ao
pais envolvido no admbito do Conselho
de Seguranca das Nagdes Unidas.

A Biosseguridade e a
participagdo dos 6rgdos de saude publi-
ca na sua construcdo sdo mais do que
compromisso obrigatério em relagdo a
sua sociedade, mas uma garantia da so-
berania e integridade do pafis.

Diante da constatagdo
da importincia e da urgéncia que o
tema requer, torna-se mais do que opor-
tuno iniciar uma discussdo séria sobre
suas implicagdes no Brasil envolvendo
a comunidade cientifica, as autoridades
nacionais e a sociedade.

\

seguranga no
transporte de
agentes de risco
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BIOSAFETY AND BIOSECURITY: APPLICABILITIES OF THE BIOLOGICAL SECURITY
Telma Abdalla de Oliveira Cardoso, Marli B. M. de Albuquerque Navarro, Bernardo Elias Correa Soares and Ana Maria Tapajos

SUMMARY

The present paper brings up to the health promotion arena the
setting of institutional programs on biosecurity that hold clear
interactions with biosafety programs, considering factors that
contribute to shape global risks, including biological risks that
translate in the menace of pandemics or the quick spread of in-
fectious diseases, whether linked or not to bioterrorism. The au-
thors suggest, in a thorough literature review, the debate on risk
monitoring and the interrelationships between biosafety and bios-

ecurity as integrated fields of knowledge related to risk control,
such as with regard to bioterrorism and public health issues. It
also aims at approaching the subject on a positive basis, ad-
dressing public concern issues and helping to keep the country’s
good image as well as the prestige of their institutions. This
measure may create conditions for public trust in order to foster
the improvement of scientific production within the country.

BIOSEGURIDAD Y SEGURIDAD: APLICABILIDAD DE LA SEGURIDAD BIOLOGICA
Telma Abdalla de Oliveira Cardoso, Marli B. M. de Albuquerque Navarro, Bernardo Elias Correa Soares y Ana Maria Tapajés

RESUMEN

El articulo contextualiza el establecimiento del programa ins-
titucional de bioseguridad con interfaces claras con el programa
de bioaseguramiento, considerando los factores que contribuyen
a los riesgos globales, entre ellos, el riesgo biologico, traducido
en preocupacion por la amenaza de pandemias y/o la extension
rdpida de enfermedades infecciosas, ligado o no al bioterroris-
mo. Los autores sugieren, en una revision cuidadosa de la li-
teratura, la discusion sobre monitoreo del riesgo y las interre-
laciones entre bioseguridad y bioaseguramiento, como campos

integrados del conocimiento pertinentes al control del riesgo,
por ejemplo el bioterrorismo, y a la salud piiblica. Este trabajo
también tiene como objetivo el mirar del tema desde una base
positiva, dirigido a la preocupacion publica y a ayudar a cui-
dar la buena imagen del pais, asi como el prestigio de sus ins-
tituciones. Esta medida puede dar origen a condiciones para la
confianza publica necesaria para fomentar la mejora de la pro-
duccion cientifica dentro del pais.

568

AUG 2008, VOL. 33 N° 8 IVERDJENDIA



