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Diretrizes provisorias de Biosseguranc¢a Laboratorial para
0 Manuseio e Transporte de Amostras Associadas
ao Novo Coronavirus 2019* (COVID-19)
OPAS/BRA/COVID-19/20-011 8 de Janeiro de 2020

Em janeiro de 2020, o agente etioldgico responsavel por um grupo de casos de pneumonia grave em Wuhan,
China, foi identificado como um novo betacoronavirus (COVID-19), distinto do SARS-CoV e do MERS-CoV (1)
(2) (3). A sequéncia completa do genoma desse novo agente esta disponivel e diferentes protocolos de detec-
¢do foram desenvolvidos, embora ainda ndo tenham sido totalmente validados. Entretanto, a luz da possivel
introducao de um caso suspeito relacionado ao COVID-19 na Regido das Américas, a Organizacao Pan-Ameri-
cana da Saude/Organizacdo Mundial da Satide (OPAS/OMS) recomenda que os Estados-membros garantam
sua identificacdo oportuna, o envio de amostras a laboratdrios nacionais ou de referéncia e a implementacao
do protocolo de deteccdao molecular do COVID-19, dependendo da capacidade do laboratdrio.

Até a data, o potencial patogénico e a dindmica de transmissdo do COVID-19 ndo sdao completamente claros.
Por esta razdo e a luz do conhecimento de outros virus semelhantes (MERS-CoV, SRA-CoV), é necessario man-
ter e reforcar as medidas de biosseguranca e os equipamentos de protecao individual para o trabalho com
amostras suspeitas de infeccdo com patdgenos respiratorios.

Recomendagdes gerais para trabalhar com materiais potencialmente infecciosos?

Toda a equipe do laboratério deve usar equipamento de protecdo individual (EPI) apropriado, incluindo luvas
descartaveis, mascara cirurgica (mascara), jaleco e protecdo dos olhos quando manusear amostras potencial-
mente infecciosas.

Ao recolher uma amostra respiratdria de um paciente suspeito na Unidade de Cuidados Intensivos, deve ser
considerado o uso de uma mascara N95.

Qualquer procedimento com potencial para gerar aerossois de particulas finas (por exemplo, preparac¢ao de
amostras em tubo aberto ou agitagdo vortex) deve ser realizado em uma cabine de seguranca bioldgica (CSB)
classe Il. Para a centrifuga¢do devem ser utilizados dispositivos adequados de contencao fisica (por exemplo,
tubetes de seguranca de centrifugacdo e rotores selados). Idealmente, os rotores de centrifugacdo devem ser
carregados e descarregados em uma CSB. Qualquer procedimento dentro do laboratdrio, que podera gerar
aerossois sendo realizado fora de uma CSB (ou limpeza de vazamentos de amostras altamente suspeitas, por
exemplo), deverd ser realizado usando uma mascara N95.

Apds o processamento das amostras, descontaminar as superficies de trabalho e o equipamento utilizado
com desinfetantes apropriados. Para isso, use qualquer desinfetante hospitalar devidamente registrado.

1 As recomendagOes apresentadas neste documento podem ser sujeitas a modificagGes adicionais dependendo dos avangos no
conhecimento sobre a doenga e o agente etioldgico.

2 Estas recomendagdes sdo baseadas nas Orientagbes Internas COVID-19 para a Coleta, Gerenciamento e Processamento de Amos-
tras Clinicas de Pacientes Investigacionais. < https://www.cdc.gov/coronavirus/2019- nCoV/lab/lab-biosafety-guidelines.html >.
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As recomendacdes do fabricante para uso/diluicdo (ou seja, concentracdo), tempo de contato e cuidado no
manuseio devem ser seguidas.

Todo o material descartavel deve ser autoclavado antes da eliminagdo final.

Recomendacgoes especificas para o manuseio de amostras suspeitas de infec¢ao
com COVID-19

E recomendado NAO realizar tentativas de isolamento viral em cultura celular, para evitar a amplificagdo e
concentragao de particulas virais.

Os seguintes procedimentos podem ser realizados nas instalagdes de contencdo com nivel de seguranca 2
(NB-2), utilizando praticas de trabalho padrio:

e Exame histopatoldgico e processamento de tecidos fixados ou inativados com formalina.

e Preparacdo de placas para andlise molecular com 4cido nucleico viral ja extraido.

e Estudos de microscopia eletrdnica com filmes fixados com glutaraldeido.

* Coloragdo de rotina e andlise microscdpica de esfregacos fixos.

e Acondicionamento final das amostras para transporte para laboratérios de diagndstico para testes posteriores.
* Amostras inativadas (amostras em tampao de extrag@o para 4dcidos nucleicos).

Os seguintes procedimentos devem ser realizados dentro de uma cabine de segurancga bioldgica — Classe Il:

e Preenchimento e/ou dilui¢cdo de amostras.

e Inoculagio de meios de cultura bacterianos ou micolégicos.

* Realizacgdo de testes de diagndstico que ndo envolvam a propagacao de agentes virais in vitro ou in vivo (por exem-
plo, preparagdo de placas para imunofluorescéncia).

* Procedimentos de extracdo de 4cido nucleico com amostras potencialmente infectadas.

e Preparacio e fixacdo quimica ou térmica de esfregacos para andlise microscépica.

Regulamentos internacionais para o transporte seguro de substancias infecciosas
A embalagem, envio e transporte seguro de amostras de casos suspeitos de infeccdo por COVID-19 deve

seguir a edicdo atual do Regulamento de Mercadorias Perigosas da Associacdo Internacional de Transporte
Aéreo (IATA). (4)
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Planejamento da logistica do embarque

e Identificar o nome e detalhes de contato (telefone e/ou e-mail) da referéncia técnica para o evento no Laboratdrio
Nacional de Referéncia ou Centro Nacional de Influenza (NIC pelo nome em inglés) que deve estar atento até o
recebimento da remessa, ou Laboratério de Referéncia Internacional.

¢ Notificar o laboratério (CIN ou Referéncia) sobre o envio da amostra.

e Contatar a empresa de transportes e verificar os horarios e itinerarios.

Preparacao do material para embalagem

O transporte de amostras suspeitas de infec¢cdo por 2019-nCoV, deve garantir o uso de embalagens triplas e
cumprir as normas internacionais para o transporte aéreo de substancias infecciosas: substancias bioldgicas,
Categoria B”:

Fixar o material absorvente em quantidade
suficiente para conter um derramamento

Ter um recipiente secundario que seja a
prova de fugas

Recipiente tercidrio (caixa exterior), rigi-
do. Para transporte aéreo use a caixa P650
(categoria B)

Preparo da embalagem

Abra o contentor secundario. Coloque o material absorvente
Certifique-se de ter o tamanho certo dentro. Assegurar que o material
para conter as amostras seja suficiente para absorver todo o

conteudo do recipiente primario no
caso de vazamento
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Envolva o recipiente primario com Coloque o recipiente primario dentro Feche o recipiente secundario
. material de amortecimento. Se vocé ' do recipiente secundario '

estiver enviando mais de uma amostra,

cada amostra deve estar em um

recipiente primdrio separado.

Embalagem com refrigeracdo (recomendado)

da caixa de isopor, rodeada por varios recipiente terciario (caixa exterior) amostras e o registro epidemioldgico
blocos frios (congelados) (ou resumo do histérico clinico) em um
envelope

Coloque o recipiente secundario dentro ' Coloque a caixa de isopor no interior do ' Coloque o formulario de envio de

Diagnésticos Laboratoriais de nCoV -
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Colocar o envelope com os documentos Feche bem a parte superior do Aplique fita adesiva para fechar bem a
dentro do recipiente tercidrio; por fora ‘ recipiente exterior ‘ caixa

da caixa de isopor para evitar a umidade

da refrigeracdo

Marcas e etiquetas

Escreva claramente os nomes e o Nome, numero de telefone e contatos da pessoa de
referéncia no Laboratério Nacional. Vocé deve estar

disponivel 24 horas por dia até aue a remessa seia recebida.

enderego exato

Quem envia

Quem recebe

Nome e dados
de contato do
Laboratério
Nacional

Escreva o nome oficial e o nimero ONU (nome préprio para
envio): “Substancia bioldgica, Categoria B, UN3373”

Nome oficial e etiqueta
autocolante com o numero
UN3373

Diagnésticos Laboratoriais de nCoV -
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Modelo de embalagem tripla necessaria para remessas aéreas que podem ser
usadas para cumprir com a instru¢ao P650 relativa a substancias infecciosas da

categoria B.

Tampa o o
impermeéve Recipiente primario

(estanque)

Suporte de
Material de tubos (isopor ou
esponja)

embalagem \»

absorvente )
Lista detalhada dos
componentes do
conteudo (Registro da

' amostra)
/ Embalagem

Recipiente
secundario (estanque)

/ externa rigida
o
. o b
Etiquetas s ﬂzﬂﬂv A
“De”/"Para”
) —— B
e 1 Nome oficial para
UN33 ~ 0 envio
Vl%‘“

Numero
UN
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Documentagdo que deve acompanhar o envio (Substancias bioldgicas, Cat. B)

Para o transporte de amostras, é importante que o expedidor prepare a documentacdo necessdria de acordo
com os regulamentos aplicéveis, a fim de informar quem ira transportar a embalagem (ou seja, o transporta-
dor, o correio ou o especialista em logistica), sobre como a embalagem foi preparada e sobre as mercadorias
gue contém.

Todas as informacdes fornecidas nos documentos de transporte devem ser faceis de ler e escrever de tal for-
ma que ndo possam ser alteradas (por exemplo, tinta permanente que ndo possa ser facilmente removida).

e @Guia Aéreo

A carta de porte aéreo (Air Waybill) deve acompanhar todas as remessas feitas por via aérea (Cat. A, Cat. B e
material isento).

O expedidor ou a empresa de transporte sera responsdvel por completar as informacdes do guia.

Modelo de carta de porte aéreo para embarque de substancias biologicas Cat. B
com gelo seco (recomendado)

— o | 1 [————T 1 1 ——
tirport of Destination “\ Reguested Flight'Date - Amount of Insurance | INSURANCE - If carier offers insurance, and such insurance |
requested in sceordance with the eonditic! B i a
to be Insured in lgures in box marked "Amount o Insurance”

Information

I sCI
[T Rate Class S Rate 1 il F——

Some 2| T Comem | | VIR || crae e Do o Voo

. ' 1 PACKAGE,

BIOLOGICAL SUBSTANCE
; CATEGORY B, UN3373
' g DRY ICE, UN1845
| 3 kg
1
|

¢ Licenga de importacao

Em alguns casos, o laboratdrio que recebe a amostra necessita de uma autoriza¢do para importar o material
bioldgico. A respectiva licenca de importacdo valida deve ser solicitada previamente a instituicdo, indicando
também os dados da pessoa responsdvel pela recepgao do pacote.
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Permit to Import Infectious Biological Agents, Infectious Substances, and Vectors SAFER - HEALTHIER - PECPLE

i acormancs Wi 42 CFR Secton T1.54 of Me Pudic HMeam Ssrvice Forsign Cuaranine . Cii80 0N e Gofom of MG PErmi, permEE §
membmmnmmmwmum Stales, oF 10 FRCENE Dy TATENE0 Wi T United States, Té matenal descntes B
BT 1 Do

PHS PERMIT NO. 20E-02-230

DATES ISSUED: Friday, February 26, 2016 EXFIRES: Sunday. February 26, 2017

1. DESCRIPTION OF MATERIAL

BLOOD. BLOCD PRODUCTS, OTHER BODY FLLIDS, TISSUES, AND ORGANS FROM
HUMANS AND ANIMALS, EXCLCLUDING EMBARGOED MATERIAL, THAT MAY CONTAIN
INFLUENZA A VIRUSES (EXCLUDING HIGHLY PATHOGENIC AVIAN INFLUENZA)
INFLUEMZA B VIRUSES. AND INFLUENZA C VIRUSES.

NOT APPROVED FOR RODENT MATERIAL FROM AFRICA AS DESCRIBED IN THE
EMBARGO “AFRICAN RODENTS PRAIRIE DOGS AND OTHER ANIMALS THAT MAY
CARRY MONKEY POX " AS DESCRIBED IN 42 CFR71.56.

NOT APPROVED FOR AVIAN PRODUCTS FROM SOUTH EAST ASIA AS DESCRIBED IN
"NOTICE OF EMBARGO OF BIRDS |[CLASS AVES) FROM SPECIFIED SOUTHEAST ASIAN
COUNTRIES.”

WORK WITH CLINICAL SPECIMEN SUSPECTED OF
VIRUSES OR CULTURES OF INFLUENZA i
ACCORDANCE WITH THE ATTACHED INTE
LEVEL RECOMMENDATIONS FOR R
DOCUMENT IS AN INTERIM GUIDANCE lﬂl ‘

OR CDC ACCORDING TO 42 CFR P,

2. PERMITTEE (MAME, ORGANIZATION,
ADDRESS AND CONTACT INFORMATION)

XIYAN XL

TEL: 404-635-4956
FAX: £04-6)3-0080

CDC 0728 (F 13.40) REV. 4-13

42 CFR 7154, Parma to import Biclogical

., YOuUT ENCHTY Wil B SUDAEC! 1D IMEDECHON 22 SO DM i The future 10 confim NG ine
mﬁmnmwmmﬂmmmmmnm
of sk given 5 teioed USE

IFmportIngn s e U 5 O Tingle Trancler Within the U S

B Mumspee emporaton into me US O wuliple Transhes Winn e U S

A Recors of ¢ach imponabon shal e malnbined on permanent e by permities

B Enciosed laoeqs | must be 'owarded 10 Te shippers:

£. One 3bed shall be aMued 0 shipping contairer  Ensiosed 130656 May De photboopied

Agenie, infectons Substances, and Vectors

A parson may not impon into the United Siates any nflectious biological agent. infectious substance o wector unless: 1t i accompanied by a
permit ssued by the Centers for Dsease Control and Preventon (CDC) The possesson of a permit ssued by the CDC does not satsly
parmiting regurements placed on matenals by the U S Department of Agncufture ::al may pose hazards 10 agricullure or agnoultural
production in addition to hazands to human health
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Formato de apresenta¢ao de amostras

Para facilitar a identificacdo, analise e acompanhamento dos casos, é importante fornecer ao laboratério de
referéncia informacdes detalhadas sobre cada amostra. Existem diferentes formatos que podem ser usados

para resumir dados epidemioldgicos e clinicos.

Select the Specimen Origin to Begin the Form

[ 5

SPECIMEN SUBMISSION FORM: SPECIMENS OF HUMAN ORIGIN

LABORATORY EXAMINATION REGQUESTED

Test ordar nama: | ]

STATE PHL | HEW YORK CITY DEPARTMENT OF HEALTH & MENTAL HYGIENE /
FEDERAL AGEMCY [ INTERMATIONAL INSTITUTION | PEACE CORPS

Test order cote- | | iL — |L Ll__[la_lL___]
o s coc ]

AL CDC, bring o the aftenbon of:

l |

PATIENT INFORMATION
Pabant Hamae:

C ja j] —
el s B e—

oy — o L

E‘h'u:llﬂ'_'rml

Strewt acdrews: ]

ORIGIMAL SUBMITTER {Ciganiziton that arginally sebsmetted specieen fof lesting)

SPECIMEN INFORMATION
Specimen colecteddate: [ | MM e D e s
Ll
Materisl Submited | I-..c. lL ”ﬁ- ll.—H—. IL..... ]
Specimen source (type) | Insttulion name
Specamen source moddier: |
Speciman source site: | Street adress
Dpecamen source wite moddfier I !
Collscion method: | |

Traatmant of specimen: |

ol ot

Transport el ol I
praservatve:
Specmen handling |

EEE

4 L=.-.-=J!=,_—iL—._—mJ |—_1 ]

Pount of Conaet imorcn & br conGame £ POT 5 3 TWIERE TERTng B e
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