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extrapolagoes dos dados obtidos com
modelos animais para

seres humanos



Impacto na sociedade:
- as vacinas contra raiva, tétano e difteria
- interesses das inddstrias farmaceuticas.




Russell & Burch (1959)

Conceito dos tres "Rs":
* Replace (substituir)
 Reduce (reduzir)
+ Refine (refinar).



Aprovada a Lei n° 11.794, em 8/10/2008,
regulamentada pelo Decreto n® 6.899, em
15/7/2009, estabelecendo a implantagdo:

do CONCEA: C?!\IEEA
- das CEUAS: Comissdes de Etica no Uso de Animais

» dos procedimentos e as responsabilidades
para uso de animais de laboratério



Animal
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Biosseguranga

Biosseguranga é o conjunto de agdes voltadas para
a prevengdo, minimizagdo ou eliminagdo de riscos
inerentes as atividades que envolvam o uso de
animais de laboratério e que podem comprometer a
salde do homem, dos animais, do meio ambiente ou

a qualidade dos trabalhos desenvolvidos.



Biosseguranca em Biotérios

v Salde e bem-estar dos animais =>
resultados experimentais confidveis;

v’ Segurancga da equipe envolvida no
trabalho;

v’ Assegurar a preservagdo do meio

ambiente.
(CDC, 1999)



Lei de Biosseguranga
Lei n® 11.105, de 24 de Marco de 2005.

- Estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo
de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados - OGM e seus derivados.

- Dispoe sobre a Politica Nacional de Biosseguranga - PNB

- Cria o Conselho Nacional de Biosseguranga - CNBS

- Reestrutura a Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga -
CTNBio



Fatores relacionados a criacdo e manutencdo
de animais de laboratdrio
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Principais Riscos - Pesquisador

- Mordidas e arranhoes

- Alergias

» Ferimentos causados por
objetos perfuro-
cortantes

- Contaminagdo por

agentes bioldgicos
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P~ Principais Riscos - Animais

k. —

Estresse causado pela manipulagdo e/ou por
procedimentos experimentais

Ferimentos causados por brigas ou por manipulagdo
Incorreta

Contaminagdo por microorganismos patogénicos




Principais Riscos - Ambiente

> Sistema de ar - previne a propagagdo de infecgdes
entre os animais; :S’\foéfﬂ

- | i | ‘;M l‘
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» Autoclaves - métodos de aplicagdo de calor Umido por
pressdo sdo os mais eficazes de esterilizagdo de
materiais omundos de laboratdrios de experimentagdo

anhimal.

» Incineradores - método (til para o descarte dos
residuos dos laboratdrios de experimentagdo animal.




Niveis de Biosseguranga (NB)

Trabalho com animais vertebrados:

> grupo de risco dos microorganismos
manipulados

> caracteristicas e complexidade das
instalagoes e equipamentos de seguranga

> aplicagdo de praticas recomenddveis para
contencdo de riscos.

POLITI, PIETRO & SALGADO (2008)



Nivel de Biosseguranca (NB)

NB-1: E adequado ao trabalho que envolva agente com o menor grau
de risco para o pessoal do laboratério e para o meio ambiente. Baixo
risco individual. BPL

Lactobacillus sp. e Bacillus subtilis.




Nivel de Biosseguranca (NB)

NB-2: E semelhante ao NB-1. Para trabalho com agentes de
risco moderado para as pessoas e para o meio ambiente
(infecgdo bx propagagdo). Moderado risco individual e
comunitdrio, podendo causar patologias ao homem ou ao animal.
BPL + alguns requisitos fisicos de construgdo.

S. mansoni e Virus da Rubéola.




Nivel de Biosseguranca (NB)

NB-3: Trabalhos com materiais bioldgicos de classe 3, que possam causar
doengas sérias/letais com transmissdo por via respiratoria. Risco individual
elevado e risco comunitdrio baixo. BPL + desenho e construgdo mais
especializados + técnicos com ftreinamentos especificos quanto ao manuseio
seguro destes agentes bioldgicos.

Bacillus anthracis e Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV).




Nivel de Biossegurangca (NB)

NB-4: Trabalho com agentes biolégicos de alta transmissibilidade por via

respiratoria ou desconhecida. Elevado risco individual e comunitdrio. Até o
momento ndo ha medida profildtica ou terapéutica eficaz contra infecgdes
ocasionadas por estes agentes.

Controle direto das autoridades sanitarias.

Virus Ebola e Virus Lassa




Praticas Padroes

+ Higienizagdo das mdos apds manusear
culturas, animais, apds remover as luvas
e antes de sair do ambiente de
manipulagdo e do biotério;

* Ndo é permitido comer, beber, fumar,
guardar alimentos de uso pessoal;



Praticas Padroes

+ As superficies de ftrabalho devem ser
descontaminadas sempre que ocorrer
derramamento de material;

- Todo residuo contaminado deve ser

descontaminado antes de ser descartado;
» Carcacas de animais devem ser incineradas;

* Combate efetivo e regular contra insetos e
roedores.



Praticas Especiais

- Gaiolas sdo descontaminadas antes da

limpeza;

+ Acidentes sdo imediatamente relatados,
registrados e acompanhamento médico;

« Todo residuo da sala de animais sdo

descontaminados;

* Animais que ndo estejam envolvidos no
experimento ndo sdo permitidos no biotério;



Normas de Biosseguranga para
material radioativo
Radioprotecdo

A Protecdo Radioldgica ou Radioprotegdo
consiste no conjunto de medidas que visa
proteger o ser humano e seus
descendentes contra possiveis efeitos
indesejados causados pela radiagdo
lonizante.



Principios da Protegdo Radioldgica

Principio da Justificagdo: Qualquer atividade envolvendo
radiagdo ou exposigdo deve ser justificada em relagdo a outras
alternativas e produzir um beneficio liquido positivo para a
sociedade.

Principio de Otimizagdo: O projeto, o planejamento do uso e a
operagdo de instalagdo e de fontes de radiagdo devem ser feitos
de modo a garantir que as exposicoes sejam tdo reduzidas
quanto razoavelmente exequiveis, levando-se em consideragdo
fatores sociais e economicos.

Principio da Limitagcdo de dose individual: As doses individuais
recebidas por trabalhadores e individuos do publico ndo devem

exceder os limites anuais de dose equivalente estabelecidos na
norma do CNEN.



Radiofarmacos - IPEN
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~tImagine um farmaco que identifica com
rapidez qualquer foco de tumor, onde quer
gue esteja e por menor gue seja.




- Pense em uma radioterapia que, em vez
de ser aplicada por grandes bombas, é
feita por um elemento radloatlvo
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2 Calcule a eficacia de um anticorpo monoclonal
capaz de localizar um antigeno tumoral para o
diagndstico de um cancer como o de colon,
Indetectavel por outro método.
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Radiofarmacos

Obtidos a partir de radioisotopos produzidos em reatores
nucleares ou aceleradores de particulas.
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Radiofarmacos

O desenvolvimento de novos radiofarmacos
é um esforco multidisciplinar, que requer a
colaboracao de areas variadas como
guimica, fisica, biologia, medicina e, em
particular, os Animais de Laboratério para o
melhoramento e obtencéo de radiofarmacos
cada vez mais proximos do ideal. Wi
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Modelo animal
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Adequacao das Instalacoes
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Radioisétopos no Biotério

Pode-se dizer
que TODO 0S
medicamentos
modernos tiveram
suas posologias
estabelecidas com o
uso dos tracadores
radioativos.

Talerc

Cloridrato de epinastina

Forma farmacéutica e apresentagdes
Comprimidos revestidos de 10 @ 20 mg: embalagens
0 comprimidos.

Outra forma farmacéutica e apresentagdo
Xarope: frascos com 50 ml

Uso adulto

Composigao
Cada comprimido revestido de 10 mg contém

10mg
ilpirrolidona

Cada comprimido revestido de 20 mg contém
yidrato de epinastina 20 mg
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Informagdo técnica
TALERC é um agente antislérgico, Apresenta nitid:
2 bloqueadora ¢ 1

~\ Boehringer
II Ingelheim

dos clinicos de

De uma dose oral radioativa, em média 25,4% foram
eliminados pela urina e 70,4% pelas fezes. A substancia
foi eliminada predominantemente de forma inalterada.

A parcela de metabdlitos foi pequena. A clearance renal
foi elevada, com 518,7 + 83,8 ml/min

esteja usando antes do inicio ou durante o t o

TALERC nao d

m amamentan

corréncia de gra jurante o tratamento ou apos o seu

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS'

adversas foram relatadas sonoléncia, dor de

Ttura & des
Se ocorrerem re

por pacientes que tenham aprese

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE

es ou precaugdes es,

tes com idade acima de

tais comno urticéria e eczemas/dermatites

Contra-indicagdes
TALERC & contra-indicado em pacientes com

p conhecida 3 elou aos
excipientes da sua férmula. Desconhecem-se, até o
momento, outras contra- indicagdes ao produto.

Precaugdes

Em estudos especificos, TALERC, usado em doses
terapduticas, ndo prejudicou a capacidade de dirigir
veiculos. Mesmo assim, os pacientes devem ser
advertidos para serem cautelosos quando forem
dirigir veiculos ou operar maquinas.

Gravidez e lactagio
Nio foi estabelecida a seguranga do uso de TALERC
em gestantes. Por esse motivo, ndo & recomendado o

) uso do produto durante a gravidez

De acordo com dados pré-clinicos, TALERC passa para



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

MANIPULACAO

A manipulagdo dos radioisotopos deve ser feita em
bancada lisa, de facil descontaminacdo, recoberta com
pldstico e papel absorvente.

A dose de iodetol31(ex.), em forma liquida, deve ser
manipulada em laboratério com sistema adequado de
exaustdo de ar.



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

O iodeto deve estar contido em recipiente descartavel
adequadamente blindado.




Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratério

A administragdo de iodetol31 em animais que requerem
mais de um dia de experimentagcdo deve ser realizada na
sala onde o animal ficard alojado.




Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

Py

Na gaiola, além do simbolo internacional de radiagdo “

e da classificagdo da drea, deve ser colocada uma
tabuleta contendo as sequintes informagades:

a) home e atividade do radionuclideo administrado;

b) data, hora da administragdo e registro didrio da taxa
de exposi¢do a 1 metro da gaiola;

c) Nome, enderego e tfelefone do responsdvel pela
radioprotegado .

Junto a gaiola deve ser afixada a taxa de exposigdo
didria.



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

MONITORACAO

Ao término da jornada de trabalho, deve
ser realizada uma monitoragdo das
superficies utilizando monitor de
contaminagdo. O mesmo procedimento
deve ser feito nas luvas e nas maos dos
trabalhadores responsaveis pela
manipulagdo



Os trabalhadores devem ser monitorados de acordo
com a Norma CNEN NE3.01

Uma boa monitoragdo pode levar de 2 a 3 minutos.

Monitore primeiro as mdos antes de tocar na sonda

Servigo de Radioprotegdo



Bragos, partes de apoio, faga
uma pausa nos cotovelos Tronco e abdomen

Servigo de Radioprotegdo



Cabega: faga uma pausa de 5

segundos na boca e nariz
Pescogco e ombros

Servigo de Radioprotegdo



Pernas: faga uma .
pausa nos joelhos Parte superior dos sapatos

Servigo de Radioprotegdo



Parte inferior dos sapatos: ] .
faga uma pausa na sola e Dosimetros individuais e outros

bico dispositivos sobre o corpo

Servigo de Radioprotegdo



Posicione a sonda em seu
suporte e deixe a drea

A drea sensivel da sonda deve ser
deixada voltada para cima para
possibilitar a monitoragdo da mado
do proximo usudrio

Servico de Radioprotecao



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

Os rejeitos solidos bioldgicos, como os animais
mortos, devem ser embalados em papel permedvel e
inseridos em saco pldstico com diGmetro mdximo de 30
cm.

A espessura da parede do saco plastico deve ser
tal que permita o manuseio seguro durante a coleta, o

transporte, o recebimento e o tratamento.

As embalagens contendo rejeito sélidos bioldgicos
devem ser fechadas de tal maneira que garantam a

contengdo do rejeito.



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratdrio

- A embalagem ndo deve conter liquido livre, mesmo que
em garrafas, bombonas, sacos pldasticos ou outros
recipientes contidos na embalagem.

- A embalagem ndo pode conter outras classes de
rejeito (compactdvel, ndo compactavel, imidos, etc),
tampouco outros agentes perigosos (patogénicos,
pirofdricos, explosivos etc).



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

- Os rejeitos sodlidos bioldgicos devem ser mantidos em
camara fria por todo o periodo de armazenamento

inicial.

- Rejeitos com meia-vida inferior a 100 dias devem ser
coletados separadamente dos demais e acondicionados
em embalagens separadas.

- A massa da embalagem contendo o rejeito deve ser
inferior a 5 kg.

- A taxa de dose mdxima em qualquer ponto da
superficie externa da embalagem deve ser inferior a
2 mSv/h.



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

High Lights:

- Ao término do trabalho realizar monitoracdo de
vestimentas e mdos, utilizando monitor de
contaminagao.

+ Toda a paramentagdo utilizada na experimentagao
deve ser monitorada. No caso de contaminacdo das
referidas roupas, elas devem ser armazenadas em
local apropriado, até atingir niveis aceitdveis.



Radioprotecdo nos Procedimentos de Biosseguranca na
Experimentacdo de Animais de Laboratorio

+ Os diferentes  radioisotopos deverdo  ser
armazenados separadamente, ja que tém meias-vidas
diferentes

+ Objetos passiveis de contaminagdo devem ser
recobertos com pldstico impermedvel

+ Evite a contaminagdo desnecessaria de objetos como
torneiras, trincos de portas, interruptores de luz,
telefones, canetas, cadernos etc. Evite manusea-los
com luvas. Trogue sempre que houver necessidade de
inferromper o seu trabalho com material radioativo.



Gerencia de Rejeitos Radioativos

Os rejeitos radioativos gerados devem ser
segregados e, de acordo com a natureza fisica
do material e do radionuclideo presente,
colocados em recipientes adequados,
etiquetados, datados e mantidos no local da
instalacdo destinado ao  armazenamento
provisorio de rejeitos radioativos para futura

liberagdo, em conformidade com a Norma
CNENNE6.05



Processo de descontaminacao




Gerencia de Rejeitos Radioativos

* Antes da liberagdo de materiais, qualquer
indicagdo da presenca de radiagdo nos mesmos
deve ser celiminada (indicacdo em rotulos,
etiquetas, simbolos etc...).

- As atividades iniciais remanescentes e as
meias vidas fisicas dos radioisétopos devem
ser consideradas para estabelecer o tempo
necessdrio de armazenamento para os rejeitos
radioativos.



Gerencia de Rejeitos Radioativos

Por exigéncia legal,

uma instalagdo que lida com
materiais radioativos precisa
de um supervisor de
radioprotec¢do para que possa
funcionar.



O desenvolvimento da ciéncia a favor do homem nio pode
nem deve servir de alicerce para o uso indiscriminado e o

desrespeito com os animais
Marcel Frajblat ; Vera L. Langaro Amaral; Ekaterina A.B. Rivera (2008)
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