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ANEXO 12 
 
 

METODOLOGIA PARA AUDITORIAS / AVALIAÇÕES  
DE SEGURANÇA BIOLÓGICA 

 
 
OBJETIVOS:  
 

As auditorias / avaliações das condições de segurança biológica dos 
laboratórios oficiais e privados que manipulam o vírus da febre aftosa, tem por 
objetivo conhecer os procedimentos desenvolvidos no trabalho com o vírus e as 
condições das instalações para a biocontenção, o que permite medir riscos, 
recomendar correções dos pontos fracos e harmonizar critérios na América do Sul 
para a adequação ou construção de novas instalações.  

Para este propósito, por mandato da XXX COSALFA, Resolução VIII, 
Segurança Biológica, foi formada a Comissão Sul-Americana de Biossegurança 
para o Vírus da Febre Aftosa, que é a responsável por coordenar e realizar as 
auditorias. 
 
 
METODOLOGIA:  
 

Implementou-se nos países da América do Sul um sistema de avaliação 
dos aspectos referentes à biocontenção e dos processos de produção de vacinas, 
como forma de contribuir para a diminuição dos riscos da utilização de vacinas 
com vírus residual ativo nos programas de vacinação. Isto inclui também a 
avaliação dos laboratórios oficiais de controle de vacinas, no que se refere à 
segurança das provas de comprovação da não existência de vírus residual ativo 
nos lotes submetidos ao controle de qualidade.  

O trabalho se desenvolve em coordenação com as “Comissões Nacionais 
de Biossegurança”  levando em consideração as normativas nacionais existentes 
sobre o tema e as recomendações internacionais para laboratórios de Nível de 
Segurança Biológica 3 - Agricultura.  

A atividade é apoiada pela aplicação das Guias de Avaliação para 
processos de produção e de avaliação de instalações. Isto permite e garante 
manter uma igualdade de critérios adotados pelos auditores, que são mantidos em 
caráter permanente devido à necessária experiência, e o registro padronizado das 
informações e observações obtidas.  



O primeiro passo é uma reunião entre os integrantes das “Comissões” para 
o esclarecimento de possíveis dúvidas sobre a aplicação das guias.  

Como segundo passo, as comissões se dirigem ao laboratório e fazem uma 
apresentação aos seus responsáveis e profissionais sobre os objetivos da missão.  

À continuação, corresponde ao laboratório auditado, fazer uma 
apresentação geral sobre a planta e os processos de produção e outras atividades 
consideradas necessárias pelos auditores.  

São examinadas as documentações referentes aos procedimentos 
operacionais padronizados e a documentação referente a procedimentos de 
segurança biológica, treinamento de pessoal e manutenção das instalações. 

Com esta base documental, os auditores passam a fazer a inspeção do 
laboratório e a realizar provas especificas para avaliar os sistemas de 
biocontenção. A realização das provas é a base para avaliar os registros, pelos 
sistemas de monitoramento permanentes e a capacidade de resposta da equipe 
do laboratório ante problemas encontrados.  
 Cumprida a inspeção, os auditores preparam um informe preliminar que é 
apresentado ao laboratório em forma verbal, o que permite que sejam tomadas 
imediatamente as ações corretivas que sejam necessárias. O mesmo informe 
verbal é apresentado  às autoridades sanitárias nacionais. 
 É de competência de PANAFTOSA a elaboração de um informe final no 
prazo máximo de 15 dias, e seu envio em caráter confidencial ao serviço nacional 
através da Representação da OPS/OMS. O informe final é encaminhado pelo 
Serviço Nacional ao laboratório avaliado, para que o mesmo o aceite ou conteste 
no prazo de 10 dias. Cabe a Comissão Nacional, fazer o seguimento do 
cumprimento das ações corretivas correspondentes e a comunicação a 
PANAFTOSA do resultado obtido.  
 A divulgação do Informe Final é de decisão do Diretor de PANAFTOSA em 
acordo com o Serviço Sanitário Nacional ao qual está subordinado o laboratório 
auditado.  
 De acordo com resolução da COSALFA, as Comissões Nacionais devem 
realizar pelo menos duas auditorias anuais e a Comissão Sul-Americana deve 
realizar pelo menos uma auditoria anual em todos os laboratórios da região. 



3-Termino de cuarentena obligatoria 
Empleados        si no 
Visitantes        si no  

 
 4- Evaluación medica periódica de los empleados   si no 
 
 5- Registro de visitantes       si no 
 
 
D- INSTALACIONES DE FRONTERA 
 

1- VESTUARIOS 
a) Control de acceso general      si no 
 Tipo de control: 
 Dirección de flujo obligatoria     si no 
 Registro informatizado para trazabilidad    si no
   
b) Control de acceso a la área interna    si no 
 Tipo de control: 
 Registro informatizado para trazabilidad    si no 
 
c) Duchas adecuadas       si no 
 Sin “puntos muertos”      si no 
 Automatizadas       si no 
 Tiempo de ducha obligatoria: 
 Dispositivo de emergencia seguro    si no 
 

2- AUTOCLAVES 
Sellado adecuado       si no 
Realizada prueba de humo     si no 
Resultado satisfactorio      si no 

 
3- ESCLUSAS       

a) Para grandes materiales/equipos    si no 
Sellado adecuado      si no 
Realizada prueba de humo     si no 
Resultado satisfactorio      si no 
Puertas enclavadas      si no 
Sistema automatizado de operación    si no 
Sistema informatizado de trazabilidad   si no 
Sistema de desinfección 
 Químico liquido      si no 
 Desinfectante: 
 Químico por formaldehído     si no 
Protocolo de desinfección     si no 
Registro de entrada/salida para materiales/equipos si no 
Registro de mantenimiento     si no 



b)  Para pequeños materiales/equipos    si no 
Sellado adecuado      si no 
Realizada prueba de humo     si no 
 Resultado satisfactorio     si no 
Puertas enclavadas      si no 
Sistema automatizado de operación    si no 
Sistema informatizado de trazabilidad   si no 
Sistema de desinfección 
 Químico liquido      si no 
  Desinfectante: 
 Químico por formaldehído     si no 
 Otros/Cuales: 
Protocolos de desinfección por material/equipos  si no 
Pruebas de validación      si no 
Registro de entrada/salida de materiales/equipos  si no 
Registros de mantenimiento     si no 

 
 4- INCINERADOR 

 
a) Existe incinerador de frontera     si no 
 Marca y modelo: 
 Sistema de incineración: 

Sellado adecuado      si no 
Realizada prueba de humo     si no 
 Resultado satisfactorio     si no 
Puertas enclavadas      si no 
Sistema automatizado de operación    si no 
Sistema informatizado de trazabilidad   si no 
Protocolos de incineración     si no 
Registros de incineración     si no 
Registros de mantenimiento     si no 
 

       b) Existe incinerador externo      si no 
   Propio:       si no
   Terceros:       si no 
  Localización: 
  Marca y modelo: 

 Sistema de incineración: 
Sistema automatizado de operación    si no 
Sistema informatizado de trazabilidad   si no 
Protocolos de incineración     si no 
Registros de incineración     si no 
Registros de mantenimiento     si no 

  Inspeccionado por la Comisión     si no 
 
 
 



 5- SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AIRE Y VENTILACIÓN 
 

a) Existen Cabinas de Seguridad Biológica Clase II  si no 
Localización: 
Están certificadas       si no 
Responsable y fecha de las certificaciones: 
Registros de mantenimiento     si no 

 
       b) Sistema de ventilación está todo en biocontención  si no 
  El acceso cumple con requisitos de seguridad biológica si no 
   Es disminuida la formación de aerosoles  si no 
   Centrifugas en áreas adecuadas    si no 
  Los ventiladores de entrada y salida están enclavados si no 
  Corriente de emergencia en ventiladores de salida  si no 
   UPS        si no 
   Grupo electrógeno      si no    
  Existen préfiltros       si no 
  Existen filtros HEPA en la entrada    si no 
   Sistema doble en paralelo     si no 
  Existen filtros HEPA dobles en serie en la salida  si no 
  Existen filtros HEPA dobles en paralelo en la salida  si no 
   Sistema de cambio es automatizado   si no 
  Las cajas de los filtros son tipo ‘bag-in / bag-out”  si no 
  Los dumpers del sistema de filtros son de cierre hermético si no 
  El accionamiento es neumático     si no
     Los conductos son soldados     si no 
  Material de los conductos: 
  Es posible el control de los filtros “in situ”   si no 
  Existen manómetros para control de presión en los filtros si no 
  Los manómetros están conectados a sistemas de alarma si no 
  Sistema informatizado para trazabilidad    si no 
  Registro de mantenimiento     si no 
  Control de filtros por DOP antes de la colocación  si no 
  Control de filtros por DOP después de colocados  si no 
   Personal propio      si no 
   Terceros:  
  Protocolo de cambio de filtros     si no 
   Desinfección “in situ”     si no 
   Incineración       si no 
  Existen manómetros en todas salas    si no 
   Están conectados a sistemas de alarma  si no 
    Visual       si no 
    Sonoro      si no 
    Informatizado para trazabilidad   si no 
  Valor mínimo de presión negativa: 
  Valor máximo de presión negativa: 
   Confirmación electrónica     si no 



 6- SISTEMA DE TRATAMIENTO DE EFLUENTES 
a) Existe desinfección primaria     si no 
 Protocolos de desinfección     si no 
 Desinfectantes utilizados: 
 
b) Planta de tratamiento en biocontención    si no 
 El acceso cumple con requisitos de bioseguridad  si no 
 Tipo de tratamiento: Químico     si no 
  Cumple recomendaciones internacionales  si no 
  Existe protocolo      si no 
    Térmico     si no 
  Cumple recomendaciones internacionales  si no 
  Existe protocolo      si no 
 Tuberías en acero inoxidable     si no 
  Conexiones soldadas     si no 
 Tuberías de recolección a la vista    si no 
 Tuberías de recolección pasan por áreas limpias  si no  
 Sistema  automatizado de operación    si no 
 Sistema informatizado para trazabilidad    si no 
 Quien autoriza la liberación final: 
  Existen registros firmados     si no 

El sistema está en el mismo piso del laboratorio  si no
 Existe tanque colector previo a los de tratamiento  si no 
 Existe por lo menos dos tanques de tratamiento  si no 
 Existe pileta de contención de derrames   si no 
 Existe alarma de accidentes     si no 
 El sistema está validado      si no 
  Como: 
 El pH del efluente es neutralizado antes de su liberación si no 
 El efluente es enfriado antes de su liberación   si no 
 Destino final del efluente: 
 Registro de mantenimiento     si no 
 

 7- ESTANQUEIDAD DE LAS INSTALACIONES 
Prueba de Humo 
 Equipamiento: 
 Liquido: 
a) Paredes 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
b) Cielo raso 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
 
 



c) Pasos de tuberías etc. 
Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
d) Conductos eléctricos 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
e) Autoclaves 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
f) Esclusas 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
g) Incinerador 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
 8- PRUEBA DE CORRIENTE DE EMERGENCIA 

Interrupción  de energía de la concesionaria 
 

Funcionamiento del sistema eléctrico de emergencia 
Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

 
9- PRUEBA DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AIRE 

Interrupción alternada de los ventiladores de extracción 
 
a)   Funcionamiento del sistema de alternancia 
 Satisfactorio       si no 
 Comentarios: 
 
b)  Alteraciones de las presiones internas 

Satisfactorio       si no 
Comentarios: 

   
10- LISTADO DE ANEXOS 

 
11- COMENTARIOS GENERALES 

 
12- CONCLUSIONES. 
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GUIA DE EVALUACIÓN DE SEGURIDAD 

BIOLOGICA EN EL PROCESO DE PRODUCCION 
DE VACUNA ANTIAFTOSA 

 
 
 
 
IDENTIFICACIÓN: 
 
 
 Laboratorio: 
 
 
 Dirección: 
 
 
 Responsable Técnico: 
 
 
 Fecha de la visita: 
 
     

 Nombre   Institución 
 
Grupo de evaluación: 1- 
         2- 
         3- 
         4- 
         5- 

 

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD 
                Oficina Sanitaria Panamericana, Oficina Regional de la              
               ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD 
 
        CENTRO PANAMERICANO DE FIEBRE AFTOSA 
Caixa Postal 589 – CEP 20001-970 – Rio de Janeiro, RJ,  BRASIL   
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1- PRODUCCION DE SEMILLAS 
 
Protocolos de procedimientos  patrón                     si      no     Obs.: 
 
 Master:   Temperatura de almacenaje:  Volumen/frasco: 
      Tipo de frasco:                                    Validación de esterilización: 
      Cepas: 
 
 
 
 
      Sistema de identificación:  Separación de almacenaje: 
 
 Otras pasajes: ( mismos datos ) 
 
 Producción: ( mismos datos ) 
 
 Registros de producción:    si no Obs.: 
 
 Método de producción: 
 
 Registros de utilización:    si no Obs.: 
 
 Restricción de acceso:    si no Obs.: 
 
 Personal autorizado: 
 
 
 
 Controles: Tipo:      si no Obs.: 
   Subtipo:     si no Obs.: 
   Pureza:     si no Obs.: 
   T. I.:     si no Obs.: 
   Homologia:     si no Obs.: 
 
 
2- SUSPENSIÓN VIRAL 
 
Protocolos de procedimientos patrón:  si no Obs.: 
 
 Método: Monocapa:    si no volumen: 
   Periodicidad:   Instalaciones especificas: si no 
   Control de semillas: 
   Sistema de inoculación:  Sistema de cosecha: 
   Personal: 
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   Frenkel:    si no  volumen: 
   Periodicidad:    Sistema cerrado: si        no 
   Control de semillas: 
   Sistema de inoculación:  Sistema de cosecha: 
   Personal: 
 
 
   Suspensión:   si no  volumen: 
   Periodicidad:    Simultaneidad: 
   Control de semillas: 
 
   Líneas cerradas: si no  abiertas: si no Obs.: 
   Tipos de válvulas: 
   Conexiones: soldadas: si no Obs.: 
   Lavado de tanques:   Aeración: 
   Esterilización: tanques:  líneas: 
   Enfriamiento:  tanques:  líneas: 
   Sistema de inoculación:  Sistema de toma de muestras:
   Sistema de cosecha:  Sistema de transferencias: 

Aire comprimido:    
Control de suspensiones: 
 

 
3- CLARIFICACIÓN / PURIFICACIÓN 
 
Protocolos de procedimientos patrón:  si no Obs.: 
 
   Centrifugación:   si no Obs.: 
   Marca y modelo: 
   Litros / hora:    Sala especial: si no 
   Circuito cerrado:   si no Obs.: 
   Sistema de descarga de sólidos: 
   Desinfección e esterilización: 
   Enfriamiento: 
    
   Filtración:    si no Obs.: 
   Tipo de filtro:    Sala especial: si no 
   Circuito cerrado:   si no Obs.: 
   Presión de filtración:   Porosidad: 
   Eliminación de residuos sólidos: 
   Reciclaje de filtros:   si no Obs.: 

Control de suspensiones: 
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4- INACTIVACIÓN 
 
Protocolos de procedimientos patrón:  si no Obs.: 
 
 Inactivante: 

Concentración: 
Tiempo: 
Temperatura: 

 Doble:       si no  
2 tanques:      si no Obs.:  
Circuito cerrado: si no Sala especial:  si no Obs.: 

 Cinetica:       si no 
 Método:   Control virus activo:   método: 
 Registros de no inactivación:    si no Cuando: 
 Cuarentena en volumen original:    si no Donde: 
 Control de suspensiones: 
 
 
5- CONCENTRACIÓN 
 
Protocolos de procedimientos patrón:  si no Obs.: 
 
 Ultrafiltración:     si no Obs.: 
 Reutilización:     si no Obs.: 
  PEG:       si no Obs.: 
 Otro:       si no Cual:     Obs.: 
 Suspención Inactivada:    si no Obs.: 
 Control de suspensiones: 
 Control de virus activo:    si no Obs.: 
 
 
6- ALMACENAJE 
 
Protocolos de procedimientos patrón: si no Obs.: 
 
 Donde:    Identificación de monovalentes: 
 Lavado e esterilización de tanques: 
  
  
7- FORMULACIÓN DE VACUNAS 
 
Protocolos de procedimientos  patrón: si no Obs.: 
 
 Sistema de transferencia:   Aire comprimido: 
 Identificación de lotes:   Esterilización de frascos: 
 Esterilización de tanques: 



 5

 Cronograma de producción:   Simultaneidad: 
 
 
8- INSTALACIONES Y SERVICIOS 
 

8.a. Área Contaminada 
 8.a.1- Doble filtración del aire por HEPA en la extracción: si no Obs.: 
 8.a.2- Filtración del aire por HEPA en el insuflamiento: si no Obs.: 
 8.a.3- Compresor de aire exclusivo    si no Obs.: 
 8.a.4- Grupo electrógeno de emergencia:   si no Obs.: 
  compresor de aire:       si no Obs.: 
  ventiladores de extracción:    si no Obs.: 
  cabinas de seguridad biológica:    si no Obs.:
  sistemas de registros:     si no Obs.: 
 8.a.4- UPS para:       si no Obs.: 
  compresor de aire:      si no Obs.: 
  ventiladores de extracción:    si no Obs.: 
  cabinas de seguridad biológica    si no Obs.: 
  sistemas de registros:     si no Obs.: 
 
 
8.b. Área limpia 
 8.b.1- Filtración del aire por HEPA en el insuflamiento:  si no Obs.: 
 8.b.2- Compresor de aire exclusivo:    si no Obs.: 
 8.b.3- Grupo electrógeno de emergencia:   si no Obs.: 
  compresor de aire:      si no Obs.: 
  sistemas de registros:     si no Obs.: 
  flujo laminar de sala de envasado   si no Obs.: 
 8.b.4- UPS        si no Obs.: 
  flujo laminar sala de envasado:    si no Obs.:
   
 
  
 
       
           
 
 
 
 
    

 


