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RESUMO

CAMURCA, E. M. N. Avaliacao da aplicacao das boas praticas de laboratdrio e sistemas
da qualidade, em institui¢oes publicas de pesquisa e ensino superior na area de satide no
Brasil. 2006. 298 f. Dissertagdo (Mestrado) - Curso de Pos-graduacdo em Farmacologia,
Universidade Federal do Ceara, Fortaleza, 2006.

Este trabalho teve como objetivo incentivar a implantacdo de técnicas de gerenciamento e
procedimentos de boas praticas de laboratério junto a Rede Brasileira de Laboratérios -
REBLAS a partir da avaliagdo de diagndstico situacional, a qual foi realizada através da
aplicacdo de questionarios em laboratorios de instituicdes publicas de ensino superior e
pesquisa na area da saide em quatro capitais brasileiras. Metodologia: A pesquisa de campo
foi realizada através de visitas em laboratdrios de instituicdes de ensino superior € pesquisa
para diagnosticar a situagdo dos mesmos por meio de entrevistas com aplicagdo de
questionarios. O tamanho da amostra foi estabelecido em cinqiienta (50) pesquisadores,
distribuidos em instituicdes de ensino e pesquisa de quatro (04) capitais brasileiras. Em cada
instituicao foram selecionados laboratdrios e identificados os pesquisadores responsaveis para
serem entrevistados. Em seguida foi elaborado um diagnostico situacional dos laboratérios
através dos quais foram comparados modelos de boas praticas de laboratdério previamente
existentes na literatura com aqueles dos laboratdrios entrevistados, os quais foram avaliados e
conduzidos sob sigilo absoluto, de modo a manter a integridade dos laboratdrios e instituigdes
em questdo. Resultados: através do diagnodstico situacional dos laboratorios foram
desenvolvidos modelos de procedimentos de boas praticas de laboratério e garantia da
qualidade (procedimentos operacionais padrdo e formuldrios), os quais poderdo ser
implantados e implementados em laboratérios de instituicdes publicas de ensino superior e
pesquisa existente no Brasil. Conclusdo: As concepgdes teoricas que fundamentaram a
dissertacdo foram analisadas e comparadas com as pesquisas tedricas e de campo e
viabilizaram a escolha e elaboragdo de técnicas de gerenciamento e procedimentos
padronizados em fun¢do do diagndstico situacional dos laboratérios entrevistados. Isso podera
refletir na comunidade cientifica uma confiabilidade em decorréncia da implantacdo de
procedimentos e técnicas padronizadas e no futuro permitira que os laboratorios possam ser
credenciados na - REBLAS, conferindo seguranca aos pesquisadores, bem como,
reprodutibilidade dos resultados.

Palavras-chave: Laboratorios. Qualidade. Técnicas e Procedimentos de Laboratorio. Medidas

de Seguranca.



ABSTRACT

CAMURCA, E. M. N. Evaluation of the application of good practices in laboratory and
quality systems in public institutions of research and superior education in health care
area in Brazil. 2006. 298 f. Dissertation (Master) - Postgraduate Pharmacology Program,
Federal University of Ceara, Fortaleza, 2006.

To make possible the implantation of management techniques and good practice of laboratory
on the Brazilian Net of Laboratories - REBLAS from an evaluation of diagnosis, for the
application of questionnaires in laboratories of public institutions of superior education and
health research, in four Brazilian capitals. Methodology: The research was carried through
visits in laboratories of institutions of superior education and health research, to diagnosis the
situation of them by interviews with application of questionnaires. The size of the sample was
in fifty (50) researchers, distributed in institutions of education and research of four (04)
Brazilian capitals. In each institution had been selected a laboratories and identified the
responsible researchers to be interviewed. After that, a diagnosis of the situation of the
laboratories was elaborated, and been compared with previously existing models of good
practice of laboratory in literature, which had been evaluated and lead under absolute secrecy,
in order to keep the integrity of the laboratories and institutions in question. Results: through
the diagnosis of the laboratories were developed models of good practice of laboratory and
quality warranty (operational procedures standard and forms), which could be implanted and
be implemented in laboratories of institutions of existing health education and research in
Brazil. Conclusion: The theoretical conceptions that had based the study had been analyzed
and compared with the theoretical research and on field and had made possible the choice and
elaboration of management techniques and standardized procedures in function of the
diagnosis of the interviewed laboratories. This will be able to reflect trust in the scientific
community through the implantation of procedures and standardized techniques and in the
future those laboratories may be credential in the REBLAS, conferring security to the
researchers, as well as, credibility of the results.

Key words: Laboratories. Quality. Laboratory Techniques and Procedures. Security
Measures.
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1 INTRODUCAO

E reconhecido que a incorporagdo de sistemas da qualidade, boas praticas de
laboratério (BPL) e de novas tecnologias de informacdo ainda sdo desafios a sociedade

cientifica brasileira.

A dissertacdo aqui proposta tem a intencdo de analisar através da utilizagao de
questionarios (APENDICE A) a aplicacdo de biosseguranga e de sistemas da qualidade, assim
como as boas praticas de laboratorio em institui¢des publicas de ensino superior e pesquisa no
Brasil, bem como conhecer as necessidades basicas e a realidade dos laboratérios em questao,
para em seguida desenvolver procedimentos voltados para estas instituicdes existentes em

nosso pais.

As caracteristicas dos laboratdrios de ensino superior e pesquisa se diferenciam de
outros, devido principalmente a grande rotatividade de estagiarios, alunos de graduacao e pos-
graduagdo, além da variabilidade de atividades no local de aula ou de pesquisa. A
manipulagdo de produtos quimicos (solventes organicos, toxicos, abrasivos, irritantes,
inflamaveis, volateis, cdusticos, entre outros), microrganismos e parasitas com risco de
efetividade e morbidade ¢é bastante variada, sobretudo nos laboratdorios de ensino na area de
saide. Portanto, os cuidados a serem tomados pelos usuarios devem ser muitos maiores
(HIRATA, 2002, p.1). Entao, através dos dados disponibilizados na pesquisa de campo, fez-se
necessario um plano de trabalho voltado para o gerenciamento, controle e padronizagdo das

atividades desenvolvidas.

As atividades a serem desenvolvidas em programas de qualidade devem permitir o
aprendizado e o crescimento de estudantes e pesquisadores na sua area profissional. Para tal,
uma decisao estratégica tem que ser tomada no sentido de atingir a seguinte meta: garantir a
aplicacdo de um conjunto de medidas preventivas e corretivas para minimizar e eliminar os
erros praticados nos laboratérios de ensino superior e pesquisa, acionando os meios de
aprimoramento do pessoal, dos processos administrativo e técnico, de material e equipamento,

tornando assim os resultados cada vez mais confiaveis no meio cientifico.
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A maioria das técnicas de melhoria da qualidade, de gestdo da qualidade, de boas
praticas de fabricagdo ou de laboratério nasceu a partir da necessidade de cada local e
ambiente de trabalho e situacdo da época. Em fun¢do disso, cada uma delas tem recebido
denominagdes diferentes e sdo aplicadas isoladamente ou em combinagdo. Este projeto busca
realizar pesquisa de alta qualidade e desenvolver nos pesquisadores, maior senso critico em
relagdo a fidelidade e garantia da qualidade dos resultados. Visou-se nesta dissertacao
oferecer subsidios e orientar os profissionais responsaveis que conduzirdo a implementagdo de
um sistema da qualidade para elaborar um manual de procedimentos, facilitando a
implantacdo desta atividade em seus laboratdrios de pesquisa, com relagdo a metodologia e
aos caminhos que devem ser adotados para tal fim, bem como para aqueles que participarao

na elabora¢do da documentagdo, implementacao, divulgacdo e auditoria dos mesmos.

A legislagdo brasileira que estabelece critérios para a habilitacdo de Laboratérios
Analiticos em Saude, a ISO/IEC 17025 aplica-se a todos os laboratorios. No caso dos que
atuam em campos especificos de ensaios, sdo exigidos critérios técnicos especificos, como
por exemplo, aqueles estabelecidos no codigo OECD (Publicagdes sobre principios das boas
praticas laboratoriais - BPL e monitoramento de sua atuagdo, 1998). No entanto, é raro se
falar de implantacdo destas normas a nao ser pelos laboratdrios tidos como referéncia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Portanto, achou-se por bem fazer uma
avaliacdo dos sistemas de qualidade existentes como as ISO 9001, ISO/IEC 17025, Guia
CITAC / EURACHEM, além de outros que serdo citados posteriormente, para a partir deles
se fazer uma integragdo e adaptagdo relativas as boas praticas de laboratério em institui¢des

publicas de ensino superior e pesquisa.

O trabalho laboratorial executado de forma adequada e bem planejado previne a
exposicao indevida a agentes considerados de risco a saude e sem duvida evita acidentes. A
esse procedimento denominamos boas praticas de laboratorio — BPL (HIRATA, 2002, p.2).
Os principais requisitos para um programa bem sucedido de BPL sdo o entendimento e o
comprometimento de todos os niveis de geréncia que devem ser implementados com a mesma
convicgdo pelos alunos da graduacdo, pos-graduacdo e técnicos de laboratorio,
proporcionando a todos, conhecimentos sobre os objetivos do laboratério, sua missdo e

propdsitos, estratégias e planos.
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Este trabalho esta voltado para o gerenciamento, controle e padronizacao das
atividades desenvolvidas em laboratorios de ensino e pesquisa e enfatiza cinco partes
distintas: A primeira parte (Parte I) contempla a implantacdo de sistemas e politicas da
qualidade, envolvendo estrutura organizacional e gerencial, documenta¢do com modelos de
descri¢des de procedimentos operacionais basicos e formularios e registros aplicaveis aos
laboratdrios em questdao, normas reguladoras, e o ultimo quesito que visa colocar em pratica

todos os itens acima mencionados, através do treinamento de pessoal.

A segunda parte (Parte II) trata da seguranca no laboratorio, gerenciamento de

residuos, instalagdes, higiene e limpeza.

A terceira parte (Parte III) apresenta material referente a procedimentos com
animais e as substancias, reagentes e amostras, no que diz respeito a estocagem das amostras e
produtos pesquisados, aquisicdo de materiais, preparagdo e conservacao, enfatizando

fundamentos das normas de boas praticas de laboratorio.

Na quarta parte (Parte IV) tentou-se atender aos apelos dos entrevistados sobre

itens questionados em relacao a equipamentos e vidrarias.

A quinta parte (Parte V) versa sobre protocolos de pesquisa, programa de

informagdo de experimentos e também sobre patentes.

De um modo geral, sistemas da qualidade com destaque em boas praticas de
laboratorio consistem simplesmente em seguir uma boa pratica administrativa, com énfase ao
que ¢ determinado pelos dispositivos governamentais, como o Ministério da Saude, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e Orgdos Internacionais, com adequagdo & rotina de cada
laboratério. Para tanto, pretendeu-se nesta dissertacdo evidenciar a importincia do
envolvimento dos profissionais que trabalham com ensino e pesquisa em laboratdrios, nas
questdes de treinamento em biosseguranca ¢ da necessidade de alertarmos as universidades no
sentido de avaliarem a possibilidade de se enfatizar esse tema de uma forma mais abrangente.

Este trabalho teve a colaboragdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Nacional — ANVISA, no sentido de concretizar pesquisa de campo através da aplicagao de

questionarios em instituigdes publicas de ensino e pesquisa de quatro estados do Brasil ( Sao
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Paulo, Rio de janeiro, Minas Gerais e Ceara, em suas respectivas capitais) para avaliar a
aplicacdo de biossegurancga, sistemas da qualidade e das boas praticas de laboratorio nestas
instituicdes. Portanto, pelo conhecimento da realidade destes laboratorios através destes
questionarios, espera-se que o conteudo deste trabalho possa estimular e proporcionar
iniciativas para implantacdo de sistemas da qualidade e assim inserir no cotidiano destas
institui¢des, as boas praticas de laboratorio, bem como fornecer subsidios para que estes
laboratdrios possam estar inseridos naqueles em que as legislagdes sanitarias recomendam que
sejam realizados os testes de controle de qualidade que devem constar nos relatérios de

pedido de registro de medicamentos na ANVISA.

Como exemplo podemos citar a Resolu¢do RDC n° 48 de 16 de marco de 2004 que
dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos, onde no art.2° coloca: “a partir de 360
dias contados desta publicacdo, todos os testes referentes a controle de qualidade (quando
terceirizados), deverao ser executados em instituigdes credenciadas no sistema REBLAS —
Rede Brasileira de Laboratorios em Saude ou por empresas fabricantes de medicamentos que
tenham certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle — BPFC, atualizado e
satisfatorio”. Portanto, o credenciamento dos laboratorios de instituicdes publicas de ensino
superior € pesquisa também se faz necessario e importante para a concretizagdo da execugao
das andlises necessarias a serem realizadas por estas instituigdes, bem como para garantir
formalmente a qualidade dos trabalhos realizados pelas mesmas, ja que 96% dos laboratérios

questionados ndo possuem nenhum sistema de qualidade implantado.

A sistematica de procedimentos operacionais padrio (POP) e formulérios
elaborados neste trabalho, bem como os modelos ja existentes, servirdo como veiculos de
treinamento € como guia para novos pesquisadores e auxiliares; garantindo fidelidade nas

analises e preservacao da integridade fisica do analista e dos equipamentos.

Esta dissertacdo possui recomendagdes de carater orientativo, devido ao fato que
as institui¢des devem adaptar-se as diferentes etapas do processo de pesquisa e permite a cada
laboratorio formalizar seu sistema de garantia da qualidade, propondo-lhe uma metodologia a

ser seguida.
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1.1.1 Objetivo Geral

Incentivar a implantacdo de técnicas de gerenciamento e procedimentos de boas

praticas de laboratdrio junto a REBLAS a partir da avaliagdo de diagnostico situacional, por

ocasido da aplicacdo de questionarios em laboratorios de instituigdes publicas de ensino

superior e pesquisa na area da satide em quatro capitais brasileiras.

1.1.2 Objetivos Especificos

- Entrevistar pesquisadores de laboratorios de instituicdes publicas de ensino

superior e pesquisa no Brasil de 04 capitais brasileiras (Fortaleza, Belo Horizonte,

Rio de janeiro e Sao Paulo);

- Diagnosticar as situa¢des dos laboratorios entrevistados das instituicdes de ensino

e pesquisa;

- Pesquisar normas, manuais, resolu¢des e instrucdes normativas existentes e que

sdo relacionadas a estruturacdo de sistemas da qualidade e as boas praticas de

laboratorio, com as seguintes finalidades ao serem implantadas:

Elaborar modelos de formulérios e procedimentos operacionais padrao
(POP) para implantagdo de boas praticas de laboratério a serem
utilizados como veiculos de treinamento e como guia para novos
pesquisadores e auxiliares, visando a padronizacao das informagdes;
Preservar a integridade fisica dos pesquisadores, alunos, funcionarios e
do ambiente;

Executar o trabalho laboratorial de forma segura, adequada e bem
planejada por meio das normas de biosseguranca;

Preservar equipamentos e instrumentos de trabalho;

Viabilizar métodos que melhorem o acondicionamento e a estabilidade
dos produtos pesquisados;

Garantir a fidelidade e a reprodutibilidade das anélises e experimentos.
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1.SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

O sistema de gestdo da qualidade, de acordo com a norma ISO 9001: 2000 tem
como objetivo melhorar os sistemas e processos no laboratorio para que a melhoria continua
da qualidade possa ser alcangada. E de responsabilidade de todos os niveis da Administragio
do laboratorio, mas tem que ser liderada pela alta administra¢do. Sua implementagdo envolve
todos os membros da organizagdo e estabelece os critérios para a gestdo e aplicagdo dos
recursos (financeiros, materiais ¢ humanos) na implantagdo, manutencao e melhoria continua

(MELLO, et al, 2002, p.82).

1.1 Vantagens da implanta¢io de um sistema da qualidade

Especificando as vantagens da qualidade pode-se dizer que existem ganhos
internos e externos e de acordo com Mezomo (2001, p.121), pode-se citar como ganhos
internos: a melhoria do moral das pessoas; o clima organizacional (positivo); a redu¢do dos
custos e do desperdicio; o aumento da produtividade; o aumento da eficiéncia e da eficacia; o
aumento da responsabilidade pessoal. E como ganhos externos: aumento da produgdo
cientifica; aumento da credibilidade e confianga; aumento do retorno (novos projetos
cientificos); possibilidade de novos investimentos; melhor servigo a sociedade, que ¢ o

verdadeiro sentido e a razao de ser da organizacao.

1.2 Implantacio e implementacio pelo Laboratorio

Uma das maiores dificuldades encontradas na introducao dos conceitos da
qualidade em uma organizacdo ¢ a resisténcia de seus funciondrios, que agem em
conformidade com a cultura da instituicdo. Para que a implantacdo e manutencdo de um
sistema de gestdo pela qualidade tenha sucesso, ¢ necessdrio que a organizagdo, pelo
compromisso da alta dire¢do, se esforce no sentido de modificar a cultura organizacional de
maneira que haja persisténcia, continuidade e convergéncia de atitudes para conquista de
objetivos previamente tragados:

- Executar um determinado plano, programa ou projeto e levar a pratica por

meio de providéncias concretas;
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- Otimizar processos € experimentos;
- Reduzir tempo e desperdicios;
- Padronizar procedimentos;

- Unificar a linguagem no laboratorio (filosofia e objetivos).

Um sistema da qualidade deve envolver tudo e todos na instituicdo e considerar
essenciais os seguintes pré-requisitos para sua implantagdo: compromisso; envolvimento;
recursos; estrutura fisica, instalagdes e ambiente; equipamentos; recursos humanos e

processos técnicos (MOTTA, et al, 2001, p.26).

Devera ser estabelecido um programa de qualidade que incorpore todas as agdes

necessarias para garantir a qualidade final dos experimentos, o que significa:

- Determinacao da politica da qualidade;

- Determinagdo das responsabilidades e treinamento de todas as pessoas
envolvidas no processo;

- Implantagdo das boas praticas de laboratorio, através de documentagdo
escrita;

- Suprimento, recebimento, armazenamento, utilizacio e controle das
matérias-primas, reagentes e materiais de embalagem utilizados nos
experimentos;

- Calibragao de equipamentos e validagao dos métodos e processos;

- Armazenamento e distribui¢do adequados dos produtos e equipamentos;

- Auditoria interna de qualidade (auto-inspecao).

1.2.1 Politica da qualidade

O primeiro passo para implantagcdo de um sistema da qualidade ¢ a formalizagao,
pela alta direcdo, de sua politica da qualidade, ou seja, a definicdo do sistema da qualidade
adotado pela empresa, deixando claro o objetivo pretendido (OLIVEIRA, et al, 2004, p.16).
Portanto, a finalidade do laboratério ¢ produzir trabalhos de pesquisa e servicos com

qualidade e eficiéncia, nos mais altos padrdes, atendendo, de forma consistente, os requisitos
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dos protocolos de cada experimento ou pesquisa (modelo de acordo com o APENDICE B). E

para atingir estes ideais, devem-se desenvolver os seguintes passos da qualidade:

- Oferecer servigos e pesquisa de qualidade e assessoria técnico-cientifica a classe
universitaria e 8 comunidade em geral;

- Realizar experimentos de excelente qualidade assegurados pelo rigoroso
cumprimento dos requisitos das boas praticas de laboratdrio através de um eficiente
programa de treinamento e conscientizacdo de seus funciondrios, alunos e
pesquisadores.

- Trabalhar sempre da maneira mais econdmica possivel;

- Buscar continuamente melhorias;

- Possuir um quadro de funciondrios envolvido, comprometido e motivado em todos
os niveis do laboratério;

- Valorizar o crescimento profissional e humano da equipe de trabalho, incentivando
e proporcionando a sua atualizacdo permanente.

- Implementar, controlar ¢ manter um sistema da qualidade baseado nos requisitos
exigidos pela ANVISA, Ministério da Saude e normas reguladoras especificas de
acordo com suas areas de atuagao;

- Buscar o aprimoramento tecnoldgico continuo visando o desenvolvimento de novos
estudos e processos que atendam com qualidade e eficiéncia as maiores

necessidades da area de pesquisa do pais.

A Politica da Qualidade de um laboratério consiste em:

- Satisfazer as necessidades dos pesquisadores;

- Aperfeicoar continuamente as atividades do laboratorio;

- Desenvolver os recursos humanos visando a melhoria da qualidade no ensino em
geral e do laboratorio;

- Realizar suas atividades produtivas em harmonia com o meio ambiente.
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1.2.2 Unidade de garantia da qualidade

Para controlar e garantir a qualidade em institui¢des de ensino e pesquisa ¢
preciso padronizar e validar todos os processos e experimentos, controlando as variagdes do
ambiente, as operagdes, 0s equipamentos, treinar o pessoal envolvido e documentar tudo de

acordo com as seguintes prioridades:

- Processo ou experimento novo;
- Equipamento novo;
- Processos ou equipamentos que tiveram modificagdes significativas;

- Processos que ja apresentam problemas.

De acordo com os Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) - Procedimento GGLAS 02/BPL, uma
Unidade de Garantia da Qualidade € o sistema de controle para garantir que os estudos sejam
conduzidos segundo os principios das boas praticas de laboratério e deve obedecer aos

seguintes critérios:

a) A unidade operacional deve ter uma unidade de garantia da qualidade, ligada
diretamente ao gerente, para assegurar que os estudos sejam realizados de acordo com

os principios das BPL;

b) O pessoal da unidade de garantia da qualidade deve ter treinamento, especializacao e
experiéncia necessarios para desempenhar suas fungdes. Precisam estar familiarizados
com os procedimentos referentes a conducao dos estudos nos laboratérios, habilidade
para entender os conceitos basicos envolvendo as atividades que estdo sendo

monitoradas e um amplo entendimento dos conceitos dos principios das BPL;

¢) A unidade de garantia da qualidade deve conduzir um programa de inspecdes e
auditorias que deve ser verificado pelo gerente ou pessoa designada. Tanto a unidade
de garantia da qualidade quanto o gerente devem estar aptos a justificar os métodos

utilizados para a conducao de inspecdes e auditorias.
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O sistema de garantia da qualidade de um laboratorio deve fundamentar-se nos

seguintes documentos normativos:

- Manual da Qualidade: documento que descreve a politica da qualidade e reflete o
compromisso com a organizagdao, procedimentos e controles implantados e
mantidos no laboratorio;

- Procedimento Operacional Padrdo: documento que define as acdes,
responsabilidades e rotinas que envolvem uma ou mais areas de pesquisa do
laboratorio;

- Protocolo: documento que descreve a seqiiéncia de atividades necessarias a
execucdo de ensaios, testes e experimentos, bem como as especificacdes

determinadas para cada item.

1.2.2.1 A unidade de garantia da qualidade em pequenas unidades operacionais

Em pequenas unidades operacionais (laboratorios pertencentes a um determinado
departamento), o gerente precisa ter, no minimo, uma pessoa permanente, mesmo que em
tempo parcial, responsavel pela coordenagdo da fungio da garantia da qualidade. E importante
evitar rotatividade no grupo da garantia da qualidade, para permitir especializagdo e assegurar
a realizagdo das tarefas e procedimentos implantados. E aceitavel que pessoas ndo ligadas a
unidade operacional desempenhem as fungdes de garantia da qualidade, desde que seja

assegurada a concordancia com os principios das boas praticas de laboratorio.

1.2.2.2 A unidade de garantia da qualidade e os estudos de campo

Em estudos de campo, geralmente ¢ necessaria mais de uma pessoa para
desempenhar a fun¢do da unidade de garantia da qualidade, podendo, ou ndo, serem de uma
mesma unidade operacional. E fundamental que haja uma comunicagdo eficiente dos
membros da unidade de garantia da qualidade entre si e o gerente da unidade principal ou o
pesquisador principal, os gerentes das unidades operacionais (laboratorios afins) e os

pesquisadores principais.
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1.2.2.3 Responsabilidades da unidade de garantia da qualidade

As responsabilidades da unidade de garantia da qualidade devem incluir, no

minimo as seguintes fungdes:

a)

b)

d)

g)

Assegurar que os protocolos (modelo de acordo com o APENDICE B) e os
procedimentos operacionais padrdo — POP (modelo de acordo com o APENDICE C)
estejam disponiveis para o pessoal da unidade de garantia da qualidade, antes do inicio
dos experimentos e programas do laboratorio;

Rever os POP e os protocolos de estudo, antes de sua emissdo, para avaliar clareza e
concordancia com os principios das BPL.

Assegurar, através de inspegdes periddicas (auto-inspecdes) na unidade operacional, que
os protocolos e os POP estdo sendo seguidos. Registros destes procedimentos devem ser
arquivados;

Relatar imediatamente ao gerente, e ao (s) pesquisador (es) principal (is) os desvios nao
autorizados em relacdo aos experimentos constantes na agenda mestra (modelo de
acordo com o APENDICE D) e aos POP;

Programar auditorias internas através de roteiros de inspecdo (modelo de acordo com o
APENDICE E);

Redigir relatérios de inspecio (modelo de acordo com o APENDICE F);

Preparar e assinar uma declaracao a ser incluida no relatorio final de inspegdo, contendo
datas e tipos das auditorias realizadas e datas em que os resultados foram relatados ao

gerente e ao(s) pesquisador (es) principal (is).

1.2.3 Inspecao

De acordo com a RDC N° 33 de 19 de abril de 2000 (BRASIL, 2000). Os

critérios para a avaliagdo do cumprimento dos itens de um Roteiro de Inspecdo baseiam-se no

risco potencial inerente a cada item, considerando:

- Item IMPRESCINDIVEL (I) aquele que pode influir em grau critico na

qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e na seguranca dos trabalhadores
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em sua interacdo com os produtos e processos durante a execugdo de um

experimento;

- TItem NECESSARIO (N) aquele que pode influir em grau menos critico na
qualidade, seguranga e eficacia das preparagdes ¢ na seguranca dos trabalhadores
em sua interacdo com os produtos e processos durante a execugdo de um

experimento;

- Item RECOMENDAVEL (R) aquele item que pode influir em grau ndo critico
na qualidade, seguranca e eficdcia das preparagdes e na seguranga dos
trabalhadores em sua interacdo com os produtos e processos durante a execugao

de um experimento;

- Item INFORMATIVO (INF) aquele que oferece subsidios para melhor
interpretagdo dos demais itens, sem afetar a qualidade, a seguranca e a eficacia

do experimento.

O item (N) ndo cumprido apods a inspe¢do passa a ser tratado automaticamente

como ( I ) na inspecdo subseqiiente.

O item (R) ndo cumprido apos a inspe¢do passa a ser tratado automaticamente

como ( N ) na inspecao subseqiiente, mas nunca passa a (I).

Os itens (I), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM ou NAO ou NA (ndo

aplicavel).

Sdo passiveis de sangdes aplicadas pelo oOrgdo de Vigilancia Sanitaria
competente (GGLAS), as infragdes que derivam do ndo cumprimento dos itens qualificados
como (I) ¢ (N) no Roteiro de Inspecio, constante do APENDICE E deste trabalho, como
exemplo a ser implementado, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em cada

Ccaso.

O n3ao cumprimento de um item (I), do Roteiro de Inspe¢do, acarreta na

suspensao imediata da atividade afetada até o seu cumprimento integral.
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Verificado o nao cumprimento de itens (N), do Roteiro de Inspecao, deve ser
estabelecido um prazo para adequagdo, de acordo com a complexidade das agdes corretivas

que se fizerem necessarias.

Verificado o ndo cumprimento de itens (R), do Roteiro de Inspecao, o

estabelecimento deve ser orientado com vistas a sua adequagao.

Quando solicitadas pelos o6rgdos de vigilancia sanitaria competente devem os
estabelecimentos, prestar as informagdes e/ou proceder a entrega de documentos, nos prazos

fixados, a fim de ndo obstarem as acdes de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

1.2.4 Auditoria interna (Auto-Inspecao)

As auditorias internas avaliam a eficacia do sistema de garantia da qualidade
verificando as atividades descritas nos documentos normativos, determinando as nao-
conformidades e estabelecendo as a¢des corretivas. Devem ser realizadas por pessoal técnico
da instituicdo, previamente treinado. No entanto, os auditores ndo devem auditar as areas em

que trabalham.

E importante salientar a relevancia e as principais caracteristicas das auditorias
da qualidade, pelos quais ¢ avaliado o grau de implementac¢ao dos procedimentos, orientando-
se os responsaveis pelos respectivos setores auditados e corrigir eventuais falhas.

(OLIVEIRA, et al, 2004, p.17).

As auto - inspeg¢des devem ser realizadas periodicamente no laboratério, para
verificagdo do cumprimento das boas praticas de laboratério e ajudar a garantir que os
detalhes especificados nos procedimentos estejam sendo seguidos. Devem ser feitas através
de um formuldrio proprio - roteiro de inspec¢do, programada e administrada pelo responséavel
pela garantia da qualidade, e suas conclusdes devem ser devidamente documentadas e
arquivadas em um documento ou relatério de auto-inspe¢do conforme modelo de acordo com
o APENDICE F. A elaboragio de um roteiro de inspegéio é uma ferramenta de extrema valia

para o gerenciamento de riscos de acidentes nos mais diversos tipos de ambientes

(MASTROENTI, 2004, p.267).
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Quaisquer deficiéncias encontradas durante as auto-inspecdes devem ser
formalmente tratadas, utilizando-se formularios de acdo corretiva, através do registro de
reclamagio (modelo de acordo com o APENDICE G) e relatério de auto-inspe¢io (modelo de
acordo com o APENDICE F) para o aprimoramento da qualidade dos experimentos

realizados.

Os resultados das auditorias devem ser considerados também durante as reunides

periddicas de andlise critica pela administracao.

1.2.5 Analise critica

O sistema de garantia da qualidade dos laboratorios deve ser analisado
criticamente a cada seis meses ou sempre que se fizer necessario, para assegurar sua eficicia e
melhorias continuadas, pelo departamento o qual o laboratério faz parte ou pelo préprio

laboratdrio, dependendo da estrutura organizacional do mesmo (MELLO, et al, 2002 p.92).

O processo de andlise critica deve incluir a andlise das auditorias internas da
qualidade através de roteiros de inspecdo e relatérios de auto-inspe¢do realizados desde a
analise critica anterior, as agdes corretivas levantadas nos registros de reclamagdes (modelo

de acordo com o APENDICE G) e procedimentos do sistema da qualidade.

Cada reunido de analise critica deve avaliar os procedimentos do laboratério. No
entanto, o laboratério deve assegurar que todos os procedimentos sejam analisados

criticamente pelo menos uma vez a cada dois anos, ou quando se fizer necessario.

A equipe de analise critica pelo departamento ou laboratorio deve ser composta
pelo chefe de departamento ou responsavel pelo laboratdrio, o responsavel pela garantia da
qualidade e pode incluir também outras partes interessadas, dependendo da situagcdo que

estiver sendo discutida.

Os registros das reunides de analise critica (modelo de acordo com o APENDICE
H) devem ser mantidos pelo responsavel pela garantia da qualidade e devem ser postos a

disposi¢do de organizagdes de auditoria quando solicitados.
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Os resultados das reunides de analise critica pelo departamento ou laboratério
devem ser distribuidos para todos os pesquisadores integrantes do laboratoério como

apropriado para que qualquer agdo necessaria seja tomada.

2.BOAS PRATICAS DE LABORATORIO - BPL

Boas praticas de laboratério ¢ o conjunto de medidas preventivas e corretivas
tomadas para minimizar e eliminar os erros praticados nos laboratérios, tornando os
resultados cada vez mais confiaveis. Para tal, uma decisdo estratégica tem que ser tomada no
sentido de garantir o objetivo primordial, a qualidade das atividades e das pesquisas
realizadas, acionando os meios de aprimoramento do pessoal, dos processos administrativo e

técnico, de material e equipamento, para atingir essa meta.

Os Critérios para a Habilitagao de Laboratérios Segundo os Principios das Boas
Praticas de Laboratério (BPL), Revisao 00 Procedimento GGLAS 02/BPL (BRASIL, 2001,b).
relata que os principios das boas praticas de laboratorio sdo aplicadveis em estudos que dizem
respeito ao uso seguro de produtos relacionados a satide humana, vegetal, animal e ao meio

ambiente, nos seguintes casos:
- Concessdo, renovagdo ou modificagdo de registro e pesquisa de produtos
quimicos, bioldgicos ou biotecnologicos, tais como produtos farmacéuticos,
correlatos, agrotdxicos e afins, produtos veterinarios, cosméticos, aditivos de

alimentos e ragdes e produtos quimicos industriais;

- Testes de produtos quimicos, bioldgicos ou biotecnologicos para obtencdao de

propriedades fisicas, quimicas e fisico-quimicas;

- Peticdo para estabelecimento, modifica¢do ou isencdo de tolerancia;

- Atendimento aos questionamentos de 6rgaos governamentais;
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- Peticdo ou submissdo aos 6rgdos competentes no objetivo de persuadi-los a
garantir ou modificar um registro, aprovar pleito interposto, como, por exemplo,

uma condicao de venda ou distribuicao;

- Estudos de campo;

- Estudos conduzidos em laboratorios de qualquer tipo, proprios ou contratados

para os fins acima.

3. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

3.1 Organizacio

O laboratério deve possuir uma organizagdo definida, representada por
organograma que demonstre sua estrutura organizacional e de pessoal para garantir que a
producdo cientifica e as analises por eles elaboradas estejam de acordo com os requisitos das
legislacdes pertinentes. Deve também descrever seu funcionamento, abrangéncia e estatistica
de trabalho, disponibilidade de horarios para utilizagdo de equipamentos nos devidos
experimentos (modelo de acordo com o APENDICE 1), lista de pesquisas nele realizados e

um sistema de gerenciamento dos ensaios terceirizados, quando aplicavel.

A estrutura organizacional deve ser composta das divisdes e atividades principais

de cada local ou setor.

3.2 Pessoal

Segundo os Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Analiticos em Satde
Segundo os Principios da ISO/IEC 17025 Procedimentos GGLAS 02/17025 Revisdao 00
(BRASIL, 2001 a), em relacao ao pessoal envolvido com o trabalho de laboratério devem ser

observadas algumas normas, pertinentes também aos laboratdrios de ensino e pesquisa:
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1. O laboratorio deve possuir pessoal suficiente, tendo a formacdo necessaria,
treinamento, competéncia técnica e experiéncia para exercer as funcdes

designadas;

2. O Laboratorio devera assegurar a atualizagdo técnico-cientifica do pessoal

envolvido nos ensaios laboratoriais;

3. O laboratério devera manter os registros de qualificagdo relevantes as atividades

executadas, treinamento, habilidades e experiéncia do seu corpo técnico;

4. O uso de técnicos em processo de treinamento € aceitavel, desde que
supervisionados e que a propor¢ao destes em relagdo ao pessoal qualificado ndo

prejudique a qualidade dos ensaios realizados;

5. O laboratério, normalmente, deve usar somente funcionarios do seu quadro
permanente ou contratado. Quando, excepcionalmente, forem utilizadas pessoas
adicionais, o laboratorio deve assegurar que elas sejam supervisionadas € que o
trabalho que realizam ndo coloque em risco a conformidade do laboratorio aos

requisitos especificados.

33 Responsabilidades e atribui¢oes

As responsabilidades da organizacdo e de seus gerentes devem estar claras,
previamente estabelecidas e evidenciadas em nivel de descri¢do de cargos e atividades para

que sejam cumpridas e observadas, dentro de uma disciplina adequada (CANTO, 1999, p.55).

Sabe-se da dificuldade do professor pesquisador de coordenar uma atividade de
garantia da qualidade de um laboratdrio, j4 que as atividades técnico-cientificas realizadas
pelo mesmo compreende a orientacdo académica, supervisdo de projetos de pos-doutorado,
doutorado, mestrado, iniciacdo cientifica, dentre outras, as quais necessitam de bastante
dedicacao e tempo. No entanto, ressaltamos este trabalho como forma de organizacdo e

gerenciamento que gerem melhores resultados do que os ja alcangados.
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As responsabilidades individuais de funcionarios, bolsistas e alunos da graduagao
e pos-graduacdo devem estar claramente definidas e perfeitamente entendidas pelos
envolvidos, registradas e divulgadas, com adequada descri¢do de seus cargos, para evitar
lacunas ou superposicdes. As atribui¢cdes de cada individuo ndo devem ser tdo extensas de

modo a colocar a qualidade das analises ou experimentos em risco.

Todos os funciondrios e bolsistas (graduacdo e pds-graduacdo) sdo responsaveis
pela qualidade das analises realizadas e devem sempre ser encorajados a identificar e a avaliar
ndo conformidade nas atividades do laboratorio e registra-las através de registro de
reclamagdio (modelo de acordo com o APENDICE G), além de estar envolvidos nas agdes

corretivas pertinentes.

As pessoas abaixo devem ser designadas como tendo responsabilidade e

autoridade como segue e serem delegadas as seguintes responsabilidades:

3.3.1 Pesquisador Principal (Responsavel pelos projetos de estudos/ Coordenador do

laboratério):

- Coordenar os Projetos junto as agéncias de fomento (FAPESP, CNPq, CAPES,
FINEP, etc.) e a execugdo e a atualizacdao dos indicadores de produtividade cientifica
do laboratorio - trabalhos publicados, comunica¢des em congressos, patentes, etc.,
bem como captar recursos financeiros oriundos dos projetos aprovados e realizar sua
gestdo (ALVES, 2005);

- Selecionar os membros da equipe de garantia da qualidade;

- Realizar periodicamente seminarios, visando a avaliacdo e definicdo das metas anuais
do laboratério;

- Coordenar as atividades de extensdo do laboratorio (cursos extracurriculares,
conferéncias, seminarios, etc.);

- Coordenar a politica de atividades do laboratdrio e conseqlientemente ser responsavel
pela implementacao de um sistema eficaz da qualidade;

- Supervisionar os experimentos de acordo com a legislacdo pertinente em vigor ou

protocolo existente.
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Gerente da Garantia da Qualidade (que pode ser um professor pesquisador ou aluno da

pos-graduacao)

Controlar e manter o sistema da garantia da qualidade;

- Assegurar que todos os procedimentos operacionais padrdo sejam implantados e

colocados em pratica;

- Assegurar que todos os projetos sejam executados de maneira econdmica e que

atenda plenamente os resultados esperados e também os requisitos da pesquisa

cientifica.

Geréncia superior (chefia do laboratdrio ou departamento)

Prever e prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao
funcionamento do estabelecimento;

Estar comprometida com as atividades das boas praticas de laboratorio, melhoria
continua e garantia da qualidade;

Assegurar condigdes para o cumprimento das atribuicdes gerais de todos os
envolvidos, visando prioritariamente a qualidade, eficicia e seguranca dos
experimentos realizados;

Favorecer e incentivar programas de educagdo continuada para todos os envolvidos
nas atividades realizadas no laboratorio;

Gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades de ensino e pesquisa;

Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas nas legislagdes
pertinentes;

Assegurar a atualizagdo dos conhecimentos técnico-cientificos relacionados com a
pesquisa e sua aplicagao;

Garantir a qualidade dos experimentos realizados.

Responsavel por compras

A pessoa responsavel pelas compras tem que assegurar que todos os servicos e

itens adquiridos estejam disponiveis prontamente e continuem a atender os requisitos de
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qualidade do laboratério. Ela deve também ser responsavel por monitorar o desempenho de

todos os fornecedores e qualifica-los, juntamente com o responsavel pela garantia da

qualidade.

3.3.5 Pesquisadores

3.3.6

Garantir a aquisicdo de materiais com qualidade assegurada de acordo com a
requisi¢io de materiais solicitada (modelo de acordo com o APENDICE J);

Avaliar a amostra quanto a sua formulagdo, forma farmacéutica e o grau de
toxicidade;

Elaborar e ou supervisionar a formulacdo, quando necessario, de acordo com a
preparacio padrdo de amostra (modelo de acordo com o APENDICE K) e o controle
de preparacio de amostras (modelo de acordo com o APENDICE L), obedecendo aos
procedimentos adequados para que seja obtida a qualidade exigida de acordo com a
ordem de preparagdo de amostra (modelo de acordo com o APENDICE M);

Aprovar e supervisionar os procedimentos relativos as operagdes de preparagdao da
amostra e garantir a implementac¢ao dos mesmos;

Garantir que seja realizado treinamento especifico, inicial e continuo dos funcionarios
e que os mesmos sejam adaptados conforme as necessidades e registrados (modelo de
acordo com o APENDICE N ou APENDICE O);

Garantir que somente pessoal autorizado e devidamente paramentado entre nas areas
do laboratério;

Assegurar que os rotulos das amostras preparadas apresentem, de maneira clara e
precisa, todas as informacdes necessarias a identificacao e integridade do produto;
Atuar sobre o funcionamento ¢ manutengao de instrumentos do laboratorio;

Seguir as normas de biosseguranga da instituicdo e boas praticas de laboratodrio;

Manter agenda mestra atualizada (Modelo de acordo com o APENDICE D).

Pos-doutorandos e recém —doutores

Desenvolver pesquisas cientificas e/ou tecnoldgicas originais, de interesse do

laboratdrio e de seus programas de cooperagao (ALVES, 2005);
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Participar da orientacao dos alunos de mestrado e iniciagdo cientifica;

Atuar sobre o funcionamento e manutencao de instrumentos do laboratoério;

Participar da redacdo de trabalhos, comunicagdes e patentes produzidos pelo
laboratorio, nos quais tenham tido participacdo relevante que possa caracteriza-los
como co-autores (ALVES, 2005);

Coordenar as atividades de seminarios do laboratorio;

Participar da gestdo administrativa do laboratorio (relacionamento com fornecedores,
acompanhamento de aquisigoes, etc.);

Seguir as normas de biosseguranca da instituicao e boas praticas de laboratoério.

Doutorandos

Desenvolver trabalho de pesquisa original, de natureza cientifica e/ou tecnolédgica, de
interesse do laboratoério, ou em colaboragdo com outras estruturas as quais o
laboratdrio estd associado (ALVES, 2005);

Elaborar relatorios semestrais de suas atividades;

Manter o mais alto nivel de desempenho no desenvolvimento da pesquisa e de outras
atividades académicas;

Redigir comunicagdes para congressos;

Elaborar posteres e fazer a apresentacdo dos trabalhos em congressos nacionais e
internacionais, segundo rigor exigido pelo laboratorio;

Realizar cursos extracurriculares, de interesse para a sua formagao;

Proferir Seminarios;

Participar no processo de inser¢ao, nas diferentes atividades do laboratério, de alunos
de iniciacao cientifica e mestrado;

Administrar, sob supervisdo, os recursos das reservas técnicas;

Redigir trabalhos cientificos e técnicos, oriundos de sua atividade de pesquisa;
Atualizar-se quanto ao uso de programas computacionais mais largamente utilizados
pela comunidade cientifica;

Realizar contato com fornecedores do laboratorio;

Manter em perfeita ordem, no "Caderno de Laboratdrio" ou sistema informatizado, as

anotagdes de suas atividades de laboratorio (ALVES, 2005);
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Manter-se atualizado com a bibliografia disponivel;

Seguir as normas de biosseguranca da instituicao e boas praticas de laboratorio;
Desenvolver atividades laboratoriais que gerem o minimo de passivo ecologico
(ALVES, 2005).

Manter a agenda mestra atualizada (Modelo de acordo com o APENDICE D).

Mestrandos

Desenvolver pesquisa original, de natureza cientifica, visando completar sua formacao
universitaria (ALVES, 2005);

Elaborar relatorios semestrais de suas atividades;

Manter o mais alto nivel de performance no desenvolvimento da pesquisa e de outras
atividades académicas;

Redigir as comunicagdes e elaborar trabalhos para apresentacdo em congressos
nacionais;

Proferir seminarios;

Ficar atualizado na utilizacdo dos programas computacionais mais largamente
utilizados pela comunidade cientifica (ALVES, 2005);

Participar ativamente das atividades do Laboratdrio;

Manter-se atualizado com a bibliografia cientifica da area;

Manter em perfeita ordem, no "Caderno de Laboratdrio" ou em sistema informatizado,
as anotacoes ¢ suas atividades no Laboratorio;

Seguir as normas de biosseguranga da instituicao e boas praticas de laboratorio;
Desenvolver atividades laboratoriais que gerem o minimo de passivo ecologico
(ALVES, 2005).

Manter a agenda mestra atualizada (Modelo de acordo com o APENDICE D).

Nao-graduados (Iniciagdo Cientifica)

Realizar Projeto de Pesquisa, de carater formativo, e complementar ao curso de

graduagao, sob supervisao de doutorandos ¢ p6s-doutorandos;
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Introduzir-se nas técnicas de laboratorio, instrumentais ¢ de analise de resultados,
levando em conta seu estagio no curso de graduagao e treinamento pelo laboratorio;
Participar de eventos destinados a apresentacdo de trabalhos de iniciagdo cientifica;
Apresentar elevado rendimento académico e assiduidade nas disciplinas da graduagao;
Manter em perfeita ordem, no "Caderno de Laboratdrio" ou sistema informatizado, as
anotagdes de suas atividades de laboratorio (ALVES, 2005);

Desenvolver a capacidade de leitura e interpretacdo da literatura disponivel para sua
pesquisa;

Seguir as normas de biosseguranga da instituicdo e boas praticas de laboratodrio;
Desenvolver atividades laboratoriais que gerem o minimo de passivo ecoldgico
(ALVES, 2005);

Manter a agenda mestra atualizada (Modelo de acordo com o APENDICE D).

Técnicos de Laboratério (ALVES, 2005);

Realizar experimentos especificos e atender as demandas relativas as atividades do
Laboratorio;

Administrar a organiza¢do ¢ manutenc¢ao do patrimonio instalado do laboratorio;
Encaminhar pedidos de aquisicdo ao pessoal responsavel por compras e realizar
contatos com as esferas técnicas e administrativas da institui¢ao, quando necessario;
Supervisionar as condi¢des gerais de trabalho do laboratorio;

Cuidar da aplicagdo das normas de biosseguranga e procedimentos de boas praticas de
laboratorio;

Responsabilizar-se quanto a manuten¢do dos equipamentos de seguranca, reagentes
controlados, estoques de reagentes e gases, computadores, etc;

Apresentar relatorios semestrais sobre a situacdo do laboratorio, propor melhorias e

novas aquisi¢des pertinentes ao bom andamento dos trabalhos.

4. DOCUMENTACAO

A documentagdo constitui parte essencial do programa de garantia da qualidade

adotado pela instituicdo, onde as seguintes normas sao adotadas:
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- Caso o laboratorio necessite de licenca de funcionamento para exercer alguma
atividade especifica, esta depois de expedida pelo 6rgdo pertinente deve estar em local
visivel, conforme dispoe a legislagdo;

- Devem ser mantidos em arquivos os documentos comprobatorios de especifica¢des
dos materiais utilizados, elaboracao de amostras, procedimentos operacionais padrdo e
respectivos registros e relatorios de auto-inspecao;

- Os documentos devem ser aprovados, assinados e datados por pessoal autorizado;

- Nenhum documento deve ser modificado sem autorizacdo prévia do responsavel pela
garantia da qualidade;

- Um procedimento documentado (lista mestra) deve estar em vigor para controlar todos
os documentos relacionados ao sistema da qualidade (modelo de acordo com o
APENDICE Q);

- A documentagdo deve possibilitar o rastreamento de informagdes para investigagao de
qualquer suspeita de desvio de qualidade durante um experimento;

- Os documentos devem ser regularmente revistos e atualizados;

- Documentos/dados invalidos ou obsoletos devem ser removidos do local de utilizagao;

- O responsavel pela area a qual os documentos se aplicam deve assegurar que apenas
emissoes pertinentes estejam disponiveis para uso;

- Os documentos reproduzidos devem ser claros e legiveis. O documento de trabalho
reproduzido deve corresponder fielmente ao documento original, identificado como tal
e distribuidos conforme procedimento (modelo de acordo com APENDICE AT —
distribuicao e acesso de cOpias controladas);

- Os dados inseridos nos registros e/ou formularios que dizem respeito ao experimento
em questdo devem ser claros, legiveis, sem rasuras e indeléveis;

- Quaisquer mudangas em documentos/dados devem ser analisadas criticamente e
aprovadas pela mesma autoridade que realizou a andlise critica e as aprovagdes

iniciais.
4.1 Controle de documentos
O controle da documentacdo do sistema da qualidade envolve a emissao,

aprovacao, distribuicdo, revisao, cancelamento e destruicdo dos documentos normativos. O

objetivo do controle de documentos ¢ padronizar e organizar todos os documentos
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pertencentes ao sistema de garantia da qualidade, estabelecendo procedimentos para que os
mesmos estejam disponiveis nos locais onde sdo executadas as atividades, sempre na revisao
mais atualizada, e que tanto os originais quanto as copias controladas sejam adequadamente

arquivadas.

4.1.1 Controle de registros da qualidade

Conforme a defini¢ao da norma ISO 9000 (2000), registro ¢ um documento que
apresenta os resultados obtidos ou fornece evidéncias de atividades realizadas e podem ser
usados para documentar a rastreabilidade ou para fornecer evidencias de verificagdes, agdes

preventivas e agdes corretivas (MELLO, et al, 2002, p.71).

O acesso a todos os registros deve ser facil ¢ os mesmos devem ser avaliados e
analisados periodicamente com a finalidade de identificar tendéncias adversas e de melhorar o
sistema da qualidade implantado.

Registros relativos a garantia da qualidade devem ser mantidos durante um

periodo de dois anos e depois disso devem ser removidos para um arquivo morto.

Os documentos referentes a elaboracdo de amostras devem ser arquivados
durante seis meses ap6s o término da pesquisa, ou como definir o laboratério, podendo ser
mantido por meio eletronico. Os demais registros para os quais nao foram estipulados prazos
para arquivamento devem ser mantidos pelo periodo de 1 (um) ano.

Os registros devem ser colocados a disposi¢do quando solicitados para
demonstrar que a instituicdo € capaz de atingir requisitos. Maiores detalhes sobre
responsabilidades e agdes relativas a manutengdo de registros/procedimentos devem ser

consultados nos procedimentos descritos.

Os registros de agenda mestra (modelo de acordo com o APENDICE D),
registros especificos, os controles de estoque de solucdes reagentes (modelo de acordo com o
APENDICE P), devem ser mantidos no laboratorio de forma organizada para fins de

fiscalizagdo ou auto-inspeg¢ao;
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Para garantir que o sistema da qualidade continue permanecendo eficiente, os

seguintes registros/arquivos devem ser mantidos:

TITULO RESPONSABILIDADE

Auditoria interna da qualidade Garantia da Qualidade/Pesquisador principal
Acao corretiva Garantia da Qualidade/Pesquisador principal
Desempenho de fornecedores Setor de compras

Treinamento Garantia da Qualidade/ Pesquisador principal
Calibracdo de equipamentos Garantia da Qualidade

Analise critica pela administracao Garantia da Qualidade/Pesquisador principal
Controle de documentos /procedimentos | Garantia da Qualidade

4.2 Elaboracio de documentos

Os documentos devem ser elaborados, revisados e distribuidos segundo

metodologia previamente estabelecida.

4.2.1 Elaboracdo de procedimento operacional padrao - POP

De acordo com os Critérios para a Habilitacio de Laboratorios Segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) Revisdao 00 Procedimento GGLAS 02/BPL
(BRASIL, 2001 b), POP sdo procedimentos escritos que descrevem como conduzir as rotinas
laboratoriais ou atividades normalmente ndo especificadas ou detalhadas no protocolo de

estudo.

Todas as operacdes ou atividades inerentes aos laboratorios devem seguir um
procedimento escrito, que consiste em normas ou métodos para executar uma tarefa, onde
deverd constar: o que fazer; como fazer; cuidados a serem tomados; pessoas envolvidas e
materiais utilizados (modelo de acordo com o APENDICE C). Para tanto, a implantagdo e
implementagdo dos procedimentos operacionais padronizados para todos os setores do
laboratoério constitui-se regra imprescindivel e se constitui em uma ferramenta de trabalho

para contribuir para o sucesso profissional e melhoria da qualidade das pesquisas realizadas.
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Uma lista mestra (modelo de acordo com o APENDICE Q) de todos esses
procedimentos deve ser mantida pelo responsavel pela garantia da qualidade indicando a

distribuicao e a situa¢ao de emissdao dos documentos.

Os procedimentos necessarios devem estar disponiveis em todos os locais onde
operagoes relevantes a qualidade do produto sejam realizadas. Antes da utilizacao, todos os

procedimentos devem ser analisados criticamente e aprovados por pessoal autorizado.

De acordo com os Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratério (BPL) - Procedimento GGLAS 02/BPL, a

elaboragao de um POP deve obedecer aos seguintes critérios:

- Cada unidade operacional deve ter POP escritos, aprovados pela geréncia da
qualidade, para garantir a integridade dos dados gerados durante a conducao dos
experimentos;

- Cada setor do laboratorio deve ter disponiveis os POP na sua versio mais
atualizada referentes as atividades que estdo sendo conduzidas, inclusive POP de
outros setores que afetam diretamente o trabalho do laboratorio. Livros texto,
artigos e manuais podem ser usados como suplemento para os POP;

- O pesquisador responsavel pelo experimento deve estar ciente de qualquer desvio
em relagao aos POP;

- Revisdes de POP tém que ser aprovadas pelo gerente da unidade operacional

(laboratorio).

4.2.1.1 Aplicagdo dos POP

Os POP devem estar escritos e disponiveis, mas nao se limitar as atividades
listadas abaixo. Os detalhes de cada titulo, a seguir, devem ser considerados como exemplos

ilustrativos (BRASIL, 2001 b) para elaboracdo dos mesmos:
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- Amostra e substancia de referéncia: recebimento, identificagdo, rotulagem,
manuseio, amostragem e armazenamento;

- Equipamentos, materiais e reagentes: a) Equipamentos: uso, manutencao, limpeza e
calibragdo; b) Sistemas Computadorizados: validagdo, operacdo, manutengao,
seguranga, controle de alteragdes do sistema e backup; c) Material reagente e
solucdes: preparacao e rotulagem;

- Guarda, confec¢do, armazenamento e recuperacdo de registros: codificacdo de
estudos, coleta de dados, preparacdo de relatorios, sistemas de indexacdo, manuseio
de dados, incluindo uso de sistemas de dados computadorizados;

- Preparagdo, observacdo e exame de amostras antes, durante e no fim do
experimento;

- Coleta, identificagdo e manuseio de amostra do sistema-teste, incluindo necropsia e
exames histopatologicos;

- Localizacao e mapeamento dos sistemas em parcelas experimentais no campo.

4.2.2 Elaboragao de registros e formularios

De acordo com os Critérios para a Habilitagdo de Laboratdérios Analiticos em
Satde Segundo os Principios da ISO/IEC 17025 Procedimentos GGLAS 02/17025 Revisao
00 (BRASIL, 2001 a), o laboratério deve manter um registro histérico adequado as suas
circunstancias particulares e poder cumprir quaisquer regulamentacdes aplicaveis. Deve
registrar todas as informagdes originais, calculos e dados derivados, registro de calibragdes e
verificagdes diarias de equipamentos (modelo de acordo com os APENDICES R e S) e uma
copia do certificado de calibracdo, certificado do ensaio ou relatorio do ensaio por um periodo
apropriado. Os registros relativos aos experimentos deverdo conter informagdes suficientes
para permitir sua repeticdo e devem incluir a identidade do pessoal técnico envolvido na

amostragem, preparacao € execucao.

Todos os registros devem ser legiveis e, quando manuscritos, devem ser a tinta.
As alteragdes devem ser confirmadas por meio de assinatura ou rubrica da pessoa responsavel
pela alteragdao. Quando ocorrerem erros nos registros das observagoes ou calculos, cada erro

deve ser riscado, ndo devendo ser apagado, tornado ilegivel ou removido. O valor correto
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deve ser registrado ao lado do valor riscado de forma legivel e que ndao permita dubia

interpretagao.

O laboratério deve manter em seus arquivos, por um periodo minimo de cinco

anos, todas as informagdes contidas nos seus registros da qualidade.

Todos os registros impressos por computador ou calculadoras, graficos e outros
devem ser datados, rubricados e anexados aos registros e documentagdes relacionados ao

experimento em questao.

4.2.3 Elaboragdo de agenda mestra (modelo de acordo com o APENDICE D)

A unidade de garantia da qualidade deverd manter uma agenda-mestra
identificando os estudos, conduzidos de acordo com os principios das boas praticas de
laboratdrio, para permitir uma avaliagao propria do volume de trabalho, da disponibilidade de
recursos e possiveis interferéncias. Somente se pode reivindicar concordancia de um estudo
com os principios das BPL, se todas as fases deste estudo foram conduzidas segundo estes

principios (BRASIL, 2001 b).

4.2.4 Elaboragao do manual da qualidade

Conforme a norma ISO 9000 (2000), o manual da qualidade ¢ um documento
que especifica o sistema de gestdo da qualidade de uma organizacdo. De modo geral, o
manual da qualidade precisa refletir que sua empresa tem consciéncia dos requisitos exigidos
pelas normas seguidas, que eles tenham sido corretamente interpretados e tenham sido
incorporados ao sistema de gestdo da qualidade adotado na organizacdo. O manual descreve o
sistema de gestdao da qualidade, servindo como referéncia para a implementa¢ao e manutengao
do mesmo, e seu formato ¢ decidido pela propria organizacao, dependendo de sua cultura, seu

tamanho e sua complexidade (MELLO, et al, 2002, p.68).

O manual da qualidade ¢ um documento basico a partir do qual a equipe do
laboratdrio deve trabalhar, a fim de assegurar-se de que os ensaios sdo realizados segundo os

procedimentos estabelecidos. Deve descrever o sistema da qualidade, os procedimentos
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técnicos e a estrutura da documentacao utilizada no sistema da qualidade (MOTTA, 2001,

p.21).

10
11

12
13

Os elementos basicos de um manual sdo:

Capa (nome do documento, historico das alteragdes e campo para assinatura de
aprovacao);

Introducio (do que trata o manual);

Historico da instituicao (O historico relatando nome da institui¢do, enderego,
data da constituicao, CNPJ);

Atividades do laboratério (Definir as linhas de pesquisa do laboratério);
Politica da qualidade (declaracdo da politica e dos objetivos da qualidade
estabelecidos para o laboratério, incluindo os objetivos € compromissos
assumidos pela alta administragdo);

Sistema de Garantia da Qualidade (politica e procedimentos para a analise
critica do sistema da qualidade; gestdo e responsabilidade para garantir que o
manual serd usado);

Organizacio e Pessoal (identificagdo dos gerentes técnicos e da qualidade
responsaveis pela gestdo, execucdo, auto-inspegdes e avaliacdo de todas as fases
que se relacionam com as pesquisas desenvolvidas, além de cargos, formagao,
treinamento e responsabilidade de cada um);

Instalacdes e meio ambiente;

Equipamentos (referéncia aos principais equipamentos com especificagdes de
suas caracteristicas e de quem esta apto a opera-los. Registrar as necessidades de
manutencao e de calibragdo, além dos cuidados a serem tomados nos casos de
danos).

Sistema de informatica do laboratorio;

Acdes preventivas e corretivas (o recebimento, a verificacdo e o registro do
atendimento as informacdes referentes aos experimentos com desvio de
qualidade devem ser descritos em procedimento).

Gerenciamento de residuos;

Identificacido e Rastreabilidade de experimentos;
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Aquisi¢ao, Recebimento e Armazenamento de Materiais (como as matérias-
primas e/ou reagentes devem ser identificados com um numero de registro que
deve ser anotado na ficha de controle de estoque, juntamente com os demais
registros das etapas de realizagdo do experimento, possibilitando o seu
rastreamento);

Controle de Documentos (descri¢do de todos os procedimentos operacionais
padrao e protocolos experimentais, manipulacdo das amostras, registros e
formularios ¢ demais documentos existentes - Lista Mestra (Modelo de acordo
com o APENDICE Q);

Descricdo dos procedimentos relativos a revisdo, verificacdo e atualizacio
do manual ;

Referéncias bibliograficas.

5 LEGISLACOES E NORMAS REGULADORAS

Perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA, os laboratorios

de institui¢des de ensino e pesquisa ndo tém uma norma reguladora especifica. No entanto,

existem varias normas que podem ser enquadradas nas mais diversas areas dos laboratérios

em questdo:

o Resolucio RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004 - Dispde sobre o Regulamento

a

Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de satde.

Lei n° 6514, de 22.12.97, Secdo IV, art 166 — A empresa ¢ obrigada a fornecer aos
empregados, gratuitamente, equipamento de protecao individual adequado ao risco ¢
em perfeito estado de conservagao e funcionamento, sempre que as medidas de ordem
geral ndo oferecam completa protecdo contra os riscos de acidentes e danos a saude

dos empregados. .

Lei n ° 8974, de 05.01.95,— Estabelece normas para o uso das técnicas de engenharia

genética e liberacdo no meio ambiente de organismos geneticamente modificados.
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Norma regulamentadora N° 6 (NR 6) da Portaria N° 3214, de 08.06.1978, os
empregados sdo obrigados a usar o(s) EPI e se responsabilizar pela guarda e
conservacao deste(s). A empresa ¢ obrigada a fornecer aos empregados, gratuitamente,

EPI adequado ao risco, em perfeito estado de conservagado e funcionamento.

Norma regulamentadora N° 7 (NR 7) - Programa de Controle Médico de Satde
Ocupacional (107.000-2)- Esta Norma Regulamentadora - NR estabelece a
obrigatoriedade de elaboragdo e implementagdo, por parte de todos os empregadores ¢
institui¢des que admitam trabalhadores como empregados, do Programa de Controle
Meédico de Saude Ocupacional - PCMSO, com o objetivo de promogao e preservacao

da saude do conjunto dos seus trabalhadores.

NR 9 - Programa de Preveng¢do de Riscos Ambientais - Esta Norma Regulamentadora
- NR estabelece a obrigatoriedade da elabora¢do e implementacgao, por parte de todos
os empregadores e instituigdes que admitam trabalhadores como empregados, do
Programa de Prevengdo de Riscos Ambientais - PPRA, visando a preservacdao da
saude e da integridade dos trabalhadores, através da antecipacdo, reconhecimento,
avaliacdo e conseqiiente controle da ocorréncia de riscos ambientais existentes ou que
venham a existir no ambiente de trabalho, tendo em consideragdo a prote¢ao do meio

ambiente e dos recursos naturais.

NR 26 - Sinaliza¢dao de Seguranga - Esta Norma Regulamentadora - NR tem por
objetivo fixar as cores que devem ser usadas nos locais de trabalho para prevencao de
acidentes, identificando os equipamentos de seguranca, delimitando 4areas,
identificando as canaliza¢des empregadas nas industrias para a conducao de liquidos e

gases e advertindo contra riscos.

Critérios para a Habilitacio de Laboratorios Segundo os Principios das Boas
Praticas de Laboratorio (BPL) - Procedimento GGLAS 02/BPL; este procedimento
estabelece os critérios para habilitacdo de laboratdrios de ensaios na area de vigilancia
sanitaria, definidos pela GGLAS/ANVISA, em consonancia com as referéncias de

OECD.
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Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Analiticos em Saude Segundo os
Principios da ISO/IEC 17025 - Procedimento GGLAS 02/17025 - esta norma
destina-se a laboratorios, no desenvolvimento de sistemas da qualidade, administrativo

e técnico que regem suas operagoes.

NIT-DICLA-083: Esta Norma estabelece os critérios gerais para competéncia que os

laboratorios clinicos devem atender para serem credenciados pelo INMETRO.

Instrucdao normativa n° 1, de 11 de abril de 1994, da Secretaria de Saude e
Seguranca do Trabalhador: estabelece sobre o regulamento técnico sobre o uso de
equipamentos de Protecdo respiratoria (EPR). De acordo com Mastroeni (2004),
segundo a referida norma, o empregador devera, entre outros, observar os seguintes
principios:

- Estabelecimento de procedimentos escritos, contendo os critérios para a

selecdo dos respiradores, uso adequado e orientagao ao trabalhador;
- Monitoramento ambiental periodico;
- Treinamento para supervisor € usuarios;

- Manutencgao, inspe¢do e guarda dos respiradores.

RDC n’ 48 de 16 de marg¢o de 2004: Dispde sobre o registro de medicamentos

fitoterapicos.

AOAC International — “Association of Official Analytical Chemistry”: ¢ uma
associagdo cientifica em Maryland/USA que h4 mais de 100 anos estd comprometida
com a confiabilidade dos resultados analiticos gerados em todo o mundo. Seus
métodos sdo aceitos internacionalmente e usados por orgdos regulamentadores e
industrias nas areas de saude publica e seguranga, regulamentacdo, comércio,

monitoramento e controle da qualidade.

COBEA (Colégio Brasileiro de Experimentagdo Animal): ¢ uma Sociedade Civil, de
carater cientifico-cultural, sem fins lucrativos, de duragdo indeterminada, com sede ¢

foro na cidade de Sao Paulo, constituida por pesquisadores e técnicos interessados em
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experimentacdo animal. Promove a experimentacao animal de forma responsavel e

¢ética como fonte de conhecimento e bem-estar para a sociedade.

o GLP/OECD: Series on Principles of Good Laboratory Practices and Compliance
Monitoring n°® 01. Paris, 1998 (Boas praticas de Laboratorio; Normas de conduta

laboratorial e de monitoramento de sua aplicacao).

0 GUIDE FOR THE CARE AND USE OF LABORATORY ANIMALS. Institute of
Laboratory Animal Resources / Commission on Life Sciences. Washington, D.C.,
1996 (National Academy of Sciences). Disponivel em

http://www.nap.edu/readingroom/books/labrats/index.html. Acesso em 20 jan. 2006.

Quando se trata de manipular materiais radioativos ou nucleares, uma série de
normas elaborada pela CNEN (Comissao Nacional de Energia Nuclear) regula essas
atividades. Referem-se a instalagdes nucleares e radiativas; posse, uso € manuseio de material
nuclear; transporte e tratamento de rejeitos radioativos; protecdo individual, ocupacional e
ambiental contra as radia¢des; medidas relacionadas a radiacdo, ¢ tantos outros assuntos

relevantes a questao seguranga.

o Normas CNEN-NE-3.0.1 - Diretrizes Basicas de Radioprotecdo ¢ CNEN-NE-6.02 -
Licenciamento de Instalagcdes Radiativas: Todo Laboratorio de Pesquisas deve ser
registrado na CNEN e ter um Plano de Radioprote¢ao aprovado, que especifique todos
os radioisotopos que ird utilizar e respectivos procedimentos de manuseio,

armazenamento, geréncia de rejeitos etc.

No caso especifico do C14 e H3, a andlise da geréncia de rejeitos ¢ mais rigorosa,
considerando-se a meia-vida desses radioisotopos (Norma CNEN-6.05 - Geréncia de Rejeitos
Radioativos) e, por essa razdo, ndo podem ser autorizadas importacdes que ndo contemplem

em seus respectivos Planos de Radioprotecao a utilizagdo de C14 e H3.

o CNEN-NN - 6.01: Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo,
Uso e Manuseio de Fontes Radioativas Regula o processo relativo ao registro de
profissionais de nivel superior habilitados para o preparo, o uso e o manuseio de fontes

radioativas em instalacdes radiativas, na industria, na agricultura, no ensino e na
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pesquisa. Apresenta em seu escopo detalhando as areas, que o profissional,
devidamente registrado, pode atuar. Especifica os requisitos que os candidatos ao
registro de pessoa fisica devem satisfazer para a sua obtencdo, bem como estabelece

os requisitos para a emissao e validade desses registros.

o CNEN-NE - 6.02: Licenciamento de Instalacées Radiativas: Estabelece o processo
relativo ao licenciamento de instalagdes radiativas no tocante as atividades
relacionadas com a localizagdo, construcio, operacdo e modificacdes de Instalagdes

Radiativas.

a CNEN-NE - 6.06: Selecio e Escolha de Locais para Depositos de Rejeitos
Radioativos: Estabelece os requisitos minimos aplicaveis ao processo de selecdo e
escolha de locais para depdsito de rejeitos radioativos, tendo em vista garantir o
confinamento seguro desses materiais pelo tempo que se fizer necessario a protecao e

seguran¢a do homem e do meio ambiente.

0 CNEN-NN-6.09: Critérios de aceitacido para deposicio de rejeitos radioativos de
baixo e médio niveis de radiagdo : o objetivo desta Norma ¢ estabelecer critérios
para aceitagdo de rejeitos radioativos de baixo e médio niveis de radiacdo para a
deposicdo segura em repositorio, a fim de assegurar a protecdo dos trabalhadores, da

populacdo e do meio ambiente contra os efeitos nocivos das radiagdes ionizantes.

6 TREINAMENTO

6.1 Capacitacao, treinamento e integracio.

A falta de informacdo ¢ uma importante causa de acidentes nos ambientes de
trabalho. Fatores de contaminagdo de areas criticas, técnicas de manuseio de equipamentos e
reagentes, equipamentos de prote¢do individual e coletiva, importancia e uso correto do EPI,

calculos e terminologias, registros de operagdes, procedimentos operacionais padrio, siao
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alguns dos aspectos que devem ser considerados durante as atividades de treinamento

(GOMES, 2003, p.442).

Todos os funcionarios que executam atividades que influem na qualidade das
atividades do laboratorio devem ser treinados para executar as tarefas de forma adequada,
atendendo as necessidades descritas nos procedimentos operacionais padrdo (modelo de
acordo com o APENDICE C) e protocolos experimentais (modelo de acordo com

APENDICE D).

Ao ingressar na institui¢do, os funcionérios devem participar de um programa de
integracao, motivacao e comprometimento para apoio € manuten¢ao dos padrdes de qualidade
do laboratério, pois o desempenho do mesmo depende da qualidade, da motivacao, da
criatividade e do envolvimento de seus funcionarios, que por sua vez, devem contar com a

existéncia de oportunidades para aprender e praticar novas habilidades em seu trabalho.

Para que eventuais erros que possam ocorrer durante as pesquisas sejam
evitados, o Laboratorio necessita de preparo e treinamento dos funcionarios e bolsistas. O

treinamento constante melhora significativamente a qualidade por custo muito menores.

Os funcionarios de todos os niveis hierarquicos devem ser treinados

adequadamente para as tarefas e responsabilidades designadas.

Ao ingressar no laboratério os novos funcionarios devem receber uma copia do
manual de boas praticas de laboratdério e uma copia dos procedimentos operacionais padrao
relevantes as atividades de sua fungdo. Isso deve ser feito como parte do treinamento de
conscientizacdo sobre o sistema da qualidade realizado pelo responsavel pela garantia da

qualidade.

Todo novo funcionario ou aluno deve ter treinamento e orientacao especifica
adequada sobre boas praticas laboratoriais e principios de biosseguranga aplicados ao trabalho
que ird desenvolver e possuir os conhecimentos necessarios sobre as tarefas que irdo realizar

antes de serem liberados a trabalhar sem supervisao integral no laboratorio.
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E importante ressaltar que todos facam parte do processo de educagdo e
treinamento, inclusive as chefias dos laboratorios e demais pesquisadores. Eles precisam
entender o processo da qualidade e aprender as funcdes que lhes cabem na sua
implementagdo. A educacdo e o treinamento devem comecar pela alta direcdo e chegar até a

base da organizagdo, numa espécie de efeito cascata (MEZOMO, 2001, p.216).

Os treinamentos devem ser baseados na descricdo dos procedimentos
operacionais padrao formalizados para cada tarefa no laboratorio e devem ser registrados em
formulario proprio (modelo de acordo com os APENDICE N ou O), contendo as assinaturas
do treinador ¢ do funciondrio ou aluno que recebeu a instrucdo. Sempre que houver
necessidade, repete-se o treinamento, seguindo os procedimentos operacionais padrao de cada
atividade (VILELA, 1998, p.19). Os registros devem ser mantidos em arquivos para

auditorias futuras.

Visitantes e pessoas ndo treinadas ndo devem ter acesso as areas dos
laboratorios. Sendo necessario essas pessoas devem ser antecipadamente informadas sobre a
conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas protetoras (modelo de acordo com o
APENDICE U) e devem ser acompanhadas por pessoal autorizado e devidamente registradas

em formulario especificas (modelo de acordo com o APENDICE AB).

Mezomo (2001, p. 246) afirma que um bom treinamento deve incluir os

seguintes tOpicos:

- Conhecimento:
Inclui a filosofia da qualidade e os métodos adequados para envolver as pessoas no

processo de mudanga organizacional.

- Comprometimento (responsabilidade):

Voltado ao atendimento das expectativas e fundamentado em todos os objetivos.

- Criacdo da Estrutura do Processo da Qualidade
Incluindo a formagdo dos responséaveis pela garantia da qualidade, a defini¢do das

prioridades, o desenvolvimento de equipes de trabalho.
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- Pensamento estatistico
Incluindo o processo de coleta e andlise de dados e as técnicas de solugdo de

problemas e de tomada de decisao.

- Monitoria:
Incluindo a avaliagao dos processos e dos resultados, € o planejamento fundamentado

na visdo de futuro da organizagao.

- Avaliagdo final:

Incluindo a revisdo do processo, a reciclagem e seu redesenho.

6.2 Periodicidade

Anualmente ou semestralmente deve ser feito o levantamento das necessidades
de treinamento (modelo de acordo com o APENDICE AC) para todos os funcionarios, alunos
e professores, para continuamente sanar as deficiéncias dos colaboradores em diversas
competéncias. Esse levantamento deve envolver todas as areas do laboratorio ou instituigdo e
ser coordenado pelo responsavel pela garantia da qualidade ou pessoa que o pesquisador

responsavel designe.

Apos o levantamento de necessidade de treinamento deve ser feito um plano de
treinamento (modelo de acordo com o APENDICE AD), em concordincia com a
disponibilidade da instituicdlo (MELLO et al, 2002, p. 100). Depois de elaborado pelo
departamento ou pessoa responsavel pela Garantia da Qualidade e demais pesquisadores, o
plano deverd ser encaminhado para a alta direcdo da organizacdo (responsdvel pelo

laboratério ou institui¢do) para avaliacao e priorizagao.

A alta dire¢ao tomando por base seu orcamento para treinamento deve avaliar
quais treinamentos podem ser providos e quais aqueles que devem ser reprogramados ou
reavaliados pela area solicitante no proéximo levantamento de treinamento. Os treinamentos
que ndo puderem ser providos deverdo ser justificados e os que estiverem dentro do
or¢amento e das reais necessidades da instituicdo serdo aprovados e fardo parte do plano de

treinamento (MELLO et al, 2002. p. 101).
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A periodicidade do treinamento de pessoal pode ser flexivel e determinada de
acordo com a necessidade constatada pelo gerente da garantia da qualidade e também deve ser
continuo, portanto deve-se estabelecer um cronograma de treinamentos, auditando a

necessidade de periodicidade dos mesmos;

O treinamento deve ser oferecido para todo pessoal novo através de um
programa formal administrado pelo Pesquisador responsdvel pelo laboratério ou pelo

responsavel pela Garantia da Qualidade.

Treinamento continuo e identificagdo de necessidades de treinamentos futuros
devem ser consideradas para todo o pessoal (professores pesquisadores, auxiliares técnicos de
laboratdrio, bolsistas, pessoal Administrativo, etc), conforme apropriado. De acordo com os
Critérios para a Habilitagdo de Laboratérios Segundo os Principios das Boas Praticas de
Laboratério (BPL) - Revisdo 00 Procedimento GGLAS 02/BPL (BRASIL, 2001 b), tais
considera¢des devem também ser acionadas por ocasido de introdugdo de novas tecnologias,
procedimentos ou regulamentos, ap6s mudancga nas situagdes funcionais: promogao para novo
cargo, mudanga para outro setor, aquisicdo de novos equipamentos, requisito de habilidades

multiplas.

A educagdo e o treinamento devem ser uma atividade permanente (workshops,
semindrios, cursos, visitas e debates) e seu objetivo final ¢ a integracdo entre a instituicao,

seus funcionarios, alunos, bolsistas, pesquisadores e comunidade cientifica.

6.3 Temas pertinentes a treinamentos em laboratorios

O pessoal deve ser sempre informado, participando de reunides periddicas (boas
praticas de laboratdrio, seguranga do trabalho, higiene pessoal, conceitos basicos de

contaminag¢do e demais assuntos de interesse).

O conceito de Garantia da Qualidade e todas as medidas capazes de melhorar a
compreensdo e a sua implementacdo devem ser amplamente discutidos durante as sessdes de

treinamento.
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O laboratdrio deve criar um programa anual de treinamento, ou de acordo com
sua necessidade, para que seja aplicado por area de atividade do pessoal envolvido e sua

abrangéncia atingindo, por exemplo, os seguintes topicos:

- Gerenciamento de utilizagdo de equipamentos em experimentos (modelo de acordo
com o APENDICE 1) para que sejam realizadas todas as atividades programadas em
cada equipamento;

- Mecanismos de checagem para impedir erros no encaminhamento do experimento;

- Preparacdo de amostras com orientagdes sobre preparagdo correta, conservacao
adequada para manter sua estabilidade, prazo de validade, etc (modelos de acordo com
os APENDICES L e M);

- Relato de erros ndo intencionais cometidos em qualquer etapa do experimento ou
propor agdes corretivas através do registro de reclamagdo (modelo de acordo com o
APENDICE G);

- Utilizagao de equipamentos e vidrarias (escolher equipamentos e utensilios adequados
a cada tipo de experimento, tanto nos aspectos quantitativos como qualitativos);

- Higiene pessoal, limpeza do local e equipamentos (como evitar contaminacio
microbiana);

- Boas praticas de laboratorio e Controle (forma correta de manipular os diferentes tipos
de veiculos e principios ativos nas amostras);

- Vestimenta e uso de EPC (equipamentos de protegao coletiva) e EPI (equipamentos de
protecdo individual) no laboratério (modelo de acordo com o APENDICE T);

- Legislagdes inerentes ao laboratério;

- Risco toxicolédgico de reagentes;

- Descarte de materiais;

- Agua em laboratérios: defini¢des e classificagio de aguas para uso em laboratério,
tratamento e técnicas de purificacdo, critérios de uso e conservagao;

- Matérias-primas para elaboragdo de amostras: recebimento; identificagao, rotulagem;
armazenamento; controle de estoque; controle de qualidade.

- Embalagens para amostras elaboradas: tipos existentes; escolha da embalagem,
controle de qualidade.

- Importancia de executar bem as fungdes para o conjunto do programa de qualidade do
laboratorio;

- Solugdes utilizadas na limpeza e sanitiza¢ao das dependéncias do laboratoério;
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- Compras (recebimento e devolugdes): conhecer todas as normas pertinentes de
recebimento e estocagem,;
- Combate ao fogo e exercicios de alerta;
- Auditoria interna;
Os temas acima propostos ndo devem ser usados como um modelo padrio de
treinamento. Cada instituicdo deve criar o seu, embora existam certos assuntos e

procedimentos que sdo comuns a varios laboratdrios.

Ao treinar o funcionario e estabelecer suas fungdes e obrigagdes, ¢ dever do
responsavel pelo laboratorio fornecer-lhes as condigdes necessarias para o desempenho de
todas as tarefas estabelecidas, como por exemplo, o uniforme adequado para o trabalho e
equipamentos de protecdo individual (gorros, mascaras, luvas). Ao exigir, por exemplo, que €
obrigatdrio lavar as maos todas as vezes que entrar na area do laboratério que contém o fluxo
laminar, o pesquisador deve oferecer condigdes para que isto seja realizado de maneira facil e
descomplicada, instalando uma pia ou lavatério em local apropriado, mantendo um
suprimento de sabonete liquido anti-séptico, além de um dispositivo para secagem das maos

com vapor ou toalhas descartaveis.

6.4 Avaliacio dos treinamentos

De acordo com Mello, et al. (2002, p.101) apos a realizacdo de cada treinamento,
torna-se necessario avaliar sua eficicia, em funcdo de descobrir se o treinamento trouxe
beneficios para os treinandos e a instituicdo, em geral trés meses apos a realizagdo do
treinamento. Esta avaliagdo deve ser registrada em formulario especifico (modelo de acordo

com o APENDICE AQ).

Inspecgdes ou auditorias internas também sdo geralmente boas maneiras de avaliar
a eficacia dos treinamentos. As observagdes feitas em uma auditoria podem indicar a
necessidade de treinamentos adicionais com énfase em areas especificas. Estas inspecdes
podem ser utilizadas como parte dos temas para discussdo nas futuras sessoes de treinamento,
através do roteiro de inspegdo (modelo de acordo com o APENDICE E) e relatérios de auto-

inspe¢do (modelo de acordo com o APENDICE F).



PARTE II
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1.SEGURANCA NO LABORATORIO

As recomendagdes de praticas seguras de laboratorio devem ser conhecidas e

cumpridas, com a finalidade de reduzir a exposi¢do dos analistas aos riscos no ambiente de

trabalho (HIRATA, 2002, p.24).

O uso das boas praticas em laboratorios e servigos de saude deve ser de carater
coletivo e ndo somente individual. Todos os trabalhadores precisam ser
constantemente atualizados quanto as técnicas seguras de trabalho. Caso contrario o
ndo cumprimento destas técnicas certamente ird gerar risco ndo s6 a um individuo,

mas também a todos que atuam naquele ambiente (MASTROENI, 2004, p. 14).

Para maior seguranca do trabalho, os laboratérios devem ter procedimentos sobre
o uso de equipamentos e vestimentas de protecao (luvas, mdscaras, aventais e oculos de
protecdo), os dispositivos de seguranca, a prevengdo de riscos quimicos, fisicos e biologicos,

bem como regulamentos técnicos de biosseguranca (MOTTA, et al, 2001, p. 97).

1.1 Defini¢oes de riscos nos laboratoérios

De acordo com a determinacdo da NR 5 (Portaria n.° 25, de 29 de dezembro de

1994), em seu APENDICE IV, os riscos ocupacionais foram divididos em cinco (5) grupos:

Grupo 1: Riscos Fisicos
Grupo 2: Riscos Quimicos
Grupo 3: Riscos Biologicos
Grupo 4: Riscos Ergondomicos

Grupo 5: Riscos Acidentais

1.1.1 Grupo 1: Riscos fisicos

Os riscos fisicos podem ser enumerados dependendo dos equipamentos de
manuseio do operador ou do ambiente em que se encontra no laboratorio. Consideram-se

agentes de risco fisico as diversas formas de energia a que possam estar expostos 0s
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trabalhadores, tais como: ruido, vibragdes, pressdes anormais, temperaturas extremas (calor,
frio), radiagdes ionizantes, radiagdes ndo ionizantes, umidade. (HIRATA, 2002, p.2).
Exemplos: agitador magnético com manta de aquecimento, camara fria, elementos

radioativos, etc.

1.1.2 Grupo 2: Riscos quimicos

Consideram-se agentes de risco quimico as substancias, compostas ou produtos,
que possam penetrar no organismo pela via respiratéria, nas formas de poeiras, fumos,
névoas, neblinas, gases, vapores, substancias compostas ou produtos quimicos em geral ou
que, pela natureza da atividade de exposi¢do, possam ter contato ou ser absorvido pelo
organismo através da pele ou por ingestdao. Portanto, a classificacdo das substancias quimicas,
gases, liquidos ou sdlidos, deve ser conhecida pelos seus manipuladores e devem ser
manipuladas de forma adequada em locais que permitam ao operador a seguranga pessoal e
do meio ambiente, bem como cuidados também devem ser tomados no descarte destas

substancias (HIRATA, 2002, p.8).

Exemplo: solventes combustiveis, explosivos, irritantes, volateis causticos,

corrosivos e toxicos (CARVALHO, 1999 apud HIRATA, 2002, p.8).

1.1.3 Grupo 3: Riscos bioldgicos

Os liquidos biologicos e os solidos os quais manuseamos nos laboratorios, sdo,

quase sempre, fontes de contaminagao.

Os materiais bioldgicos abrangem amostras provenientes de seres vivos como plantas,
animais, bactérias, leveduras, fungos, parasitas (protozoarios ¢ metazoarios), amostras
bioldgicas provenientes de animais e de seres humanos (sangue, urina, escarro,
secregdes, pegas cirurgicas, biopsias, entre outras). Incluem-se também os organismos
geneticamente modificados em que os cuidados sdo mais relevantes por estarem

albergando genes com caracteristicas diferenciadas (HIRATA, 2002, p. 8).
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1.1.4 Grupo 4: Riscos ergondmicos

A Norma Regulamentadora NR — 17 sobre Ergonomia (Brasil, 1978) visa a
estabelecer parametros que permitam a adaptacdo das condigdes de trabalho as caracteristicas
psicofisiologicas dos trabalhadores, de modo a proporcionar um maximo de conforto,
seguranga e desempenho eficiente.

Nos locais de trabalho onde sdo executadas atividades que exijam solicitacao
intelectual e ateng¢do constantes, tais como: salas de controle, laboratorios, escritorios, salas de
desenvolvimento ou analise de projetos, dentre outros, sdo recomendadas as seguintes

condigdes de conforto:

a) Niveis de ruido de acordo com o estabelecido na NBR 10152, norma brasileira registrada
no INMETRO; (117.023-6 / 12).

b) Indice de temperatura efetiva entre 20°C (vinte) e 23°C (vinte e trés graus centigrados);
(117.024-4 / 12).

c) Velocidade do ar ndo superior a 0,75m/s; (117.025-2 / 12);

d) Umidade relativa do ar ndo inferior a 40 (quarenta) por cento. (117.026-0 / 12).

Sao exemplos de risco ergonomico: esfor¢o fisico intenso, levantamento e
transporte manual de peso, imposi¢do de ritmos excessivos, trabalho repetitivo, a
responsabilidade excessiva, exigéncia de postura inadequada de trabalho, controle rigido de
produtividade, jornadas de trabalho prolongadas, outras situa¢des causadoras de estresse

fisico e/ou psiquico (MASTROENI, 2004, p.109, 189-198).

1.1.5 Grupo 5: Riscos de acidentes

Considera-se risco de acidente qualquer fator que coloque o trabalhador em

situacdo de perigo e possa afetar sua integridade, bem estar fisico e moral.

Sdo exemplos de risco de acidente: maquinas e equipamentos sem protecao,
probabilidade de incéndio ou explosdo, arranjo fisico inadequado, armazenamento

inadequado, ferramentas inadequadas ou defeituosas, iluminagdo inadequada, eletricidade,
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animais pegonhentos, ou outras situagdes de risco que possam contribuir para a ocorréncia de

acidentes. (MASTROENI, 2004, p.109).

1.2 Classificacao dos microrganismos com base no risco apresentado

Para Mastroeni (2004, p. 69), os microrganismos com base no risco apresentado
podem ser distribuidos em quatro classes de 1 a 4 por ordem crescente de risco, classificados
segundo os seguintes critérios: patogenicidade do microrganismo; dose infecciosa; modos de
transmissao; estabilidade do microrganismo, disponibilidade de medidas profilaticas eficazes;
disponibilidade de tratamento eficaz; endemicidade; conseqiiéncias epidemioldgicas;
vigilancia médica (faz parte do gerenciamento de risco, avaliado através dos exames
admissionais, periddicos e demissionais, bem como do monitoramento das condi¢des de satide

do trabalhador e a participacdo em um gerenciamento pds-exposicao).

Classe de Risco 1 - baixo risco individual e para a comunidade (organismos que

nao causam doengas em humanos € animais).

Classe de Risco 2 - Risco individual moderado, risco comunitario limitado
(patogeno que causa doenga, mas ndo consiste em sério risco).
Os trabalhadores podem correr riscos, caso nao manipulem de acordo com as boas

praticas de laboratério e ndo sejam seguidas as precaucdes universais de biosseguranga

(MASTROENI, 2004, p. 70).

A exposi¢ao ao agente patogénico pode provocar infeccao, porém, se dispde de
medidas eficazes de tratamento e prevencdo, sendo o risco de propagacdo limitado. Ex:

Schistosoma mansoni, Staphylococcus aureus, hepatites A, B, C, D e E.

Classe de Risco 3 - Risco individual elevado, baixo risco comunitario (limitado).

O agente patogénico pode provocar enfermidades humanas graves e também em

animais, podendo propagar-se de uma pessoa infectada para outra, entretanto, existe profilaxia

e/ou tratamento. Ex: Mycobacterium tuberculosis
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Classe de Risco 4 - Elevado risco individual e comunitario.

Os agentes patogénicos representam grande ameaga para as pessoas € animais,
com facil propagacdo de um individuo ao outro, direta ou indiretamente, ndo existindo

profilaxia nem tratamento eficazes (MASTROENI, 2004, p. 70). Ex: Virus Ebola.

1.3 Niveis de biosseguranca

Para manipulagdo dos microrganismos pertencentes a cada um das quatro classes
de risco devem ser atendidos alguns requisitos de seguranga, conforme o nivel de conten¢do
necessario. Estes niveis de contengdo sio denominados de niveis de Biosseguranca (NIVEIS
DE BIOSSEGURANCA, 2006). O nivel de seguranca devera ser designado por NB (Nivel de

Biosseguranca).

Existem quatro niveis de biosseguranga ou niveis de conten¢do laboratorial
denominados: NB 1, NB 2, NB 3, NB 4. Tais niveis estdo em ordem crescente de risco.
Segundo a Instrugdo Normativa N° 7 (HIRATA, 2002, p. 240). O nivel de biosseguranga de
um experimento serd determinado segundo o microrganismo de maior classe de risco

envolvido (VALLE, 2003, p. 327).

O nivel NB-1 de contencdo se aplica aos laboratérios de ensino basico, onde sdo
manipulados os microrganismos pertencentes a classe de risco 1. Nao ¢ requerida nenhuma
caracteristica de desenho arquitetonico, além de um bom planejamento espacial e funcional e
a adocdo de boas praticas laboratoriais ¢ o uso adequado de equipamentos de protecdo
individual (MASTROENI,2004, p.71). O trabalho podera ser conduzido em bancada e nao
sdo exigidos equipamentos de contengdo especificos como cabines de seguranca biologica

(HIRATA, 2002, p.240).

O nivel NB-2 de contengdo ¢ destinado ao trabalho com microrganismos da classe
de risco tipo 2, sendo necessario, além da adogdo das boas praticas de laboratério, o uso de
barreiras fisicas primarias (cabine de seguranga biologica e equipamentos de protecao
individual) e secundarias (desenho e organizagdo do laboratorio). Envolvem esse tipo de

atividades, os laboratorios clinicos, de diagndstico, laboratérios-escolas, universidades e
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outros estabelecimentos similares, onde o trabalho executado envolve uma gama de
microrganismos associados a patologias humanas e animais de risco limitado (MASTROENI,

2004, p.73).

O nivel NB-3 de contencao ¢ destinado ao trabalho com agentes de risco biologico
classe 3 ou para manipulagao de grandes volumes e altas concentracdes de microrganismos da
classe de risco 2. Para este nivel de contengdo sio requeridos além dos itens referidos no nivel
2, desenho e construcdo laboratoriais especiais. Deve ser mantidos controle rigido quanto a
operacdo, inspecdo ¢ manutengdo das instalagdes e equipamentos e o pessoal técnico deve
receber treinamento especifico sobre procedimentos de seguranga para a manipulacdo destes
microrganismos. Envolvem esse tipo de atividades, os laboratérios clinicos, de diagnostico,

laboratérios de ensino superior, de pesquisa ou de produ¢ao (MASTROENI, 2004, p.77).

O nivel NB-4 ou contencao maxima destina-se a manipulagao de microrganismos
da classe de risco 4, que apresentam elevado grau de risco individual e comunitario E o
laboratério de mais alto nivel de contencdo e representa uma unidade geografica e
funcionalmente independente de outras areas. Esses laboratorios requerem, além dos
requisitos fisicos e operacionais dos niveis de contengdo 1, 2 e 3, barreiras de contengao

(instalagdes, desenho equipamentos de protecdo) e procedimentos especiais de seguranca

(NIVEIS DE BIOSSEGURANCA, 2006).

1.4 Métodos de controle de agente de risco

Elementos basicos para contengao de agentes de risco:

1.4.1 Implantacdo das boas praticas de laboratorio

- Observancia de praticas e técnicas padronizadas;

- Conhecimento prévio dos riscos;

- Treinamento de seguranca apropriado;

- Manual de biosseguranca (identificacdo dos riscos, especificacdo das praticas e

procedimentos para eliminagdo de riscos);
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1.4.2 Utilizacao de Equipamentos de Protecao Individual — EPI

Considera-se EPI todo dispositivo de uso individual, de fabricacdo nacional ou
estrangeira, destinado a proteger a satde e a integridade fisica do trabalhador (MASTROENI,
2004, p.8). Sao empregados para proteger o pessoal da area de satide do contato com agentes

infecciosos, toxicos ou corrosivos, calor excessivo, fogo e outros perigos.

Conforme descrito por Hirata em 2002, p.270-271, em nivel internacional a
Occupational safety and Health Administration (OSHA) define os equipamentos de prote¢ao
individual que devem ser utilizados para os olhos, cabega, extremidades, as roupas de
protecao, os dispositivos de respiragdo, etc. Nos Estados Unidos, além da OSHA, varias
instituicdes estabelecem normas relativas a obrigatoriedade e ao uso dos EPL. A American
society of Testing Material (ASTM) expede normas relativas aos testes a que devem ser
submetidos os EPI. O American National Standard Institute (ANSI) elabora normas

pertinentes a projeto, desempenho e uso dos EPI (TORREIRA, 1999 apud HIRATA, 2002).

No Brasil, a Lei n° 6514, de 22.12.97, Secdo 1V, art 166, relata que toda empresa ¢é
obrigada a fornecer aos seus funciondrios, gratuitamente, EPI, segundo as necessidades de
trabalho e ao risco inerente, € que se encontrem em perfeito estado de conservacao. E a
Norma regulamentadora N° 6 (NR 6) da Portaria N° 3214, de 08.06.1978, descreve que os
empregados sdo obrigados a usar o(s) EPI e se responsabilizar pela guarda e conservacao

deste(s) (HIRATA,2002, p.58).

Segundo o Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), na Norma Regulamentadora
6 (NR 6), da Portaria 3.214, considera-se Equipamento de Protecdo Individual - EPI, todo
dispositivo ou produto, de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecao de
riscos suscetiveis de ameagar a seguranca e a saude no trabalho. Os EPI devem possuir

certificado de aprovacao de equipamentos de protecao individual expedido pelo MTE.

Para melhor entendimento e implantacao das boas praticas de laboratério, o uso de
alguns equipamentos citados acima constard no modelo de procedimento operacional para

utilizagdo de EPI (modelo de acordo com o APENDICE T).
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1.4.2.1 Luvas

As luvas sdo usadas como barreira de prote¢ao prevenindo contra contaminagao
das maos ao manipular material contaminado, reduzindo a probabilidade de que

microrganismos presentes nas maos sejam transmitidos durante procedimentos no laboratdrio.

O uso de luvas ndo substitui a necessidade da lavagem das maos porque elas
podem ter pequenos orificios ndo aparentes ou danificar-se durante o uso, podendo

contaminar as maos quando removidas.

Luva de Seguranca para Procedimentos nao Cirurgicos:

De acordo com a norma técnica NBR 13392/1995 a luva de seguranga para
procedimentos nao cirurgicos devem ser utilizadas como protecdo contra agentes biologicos

em areas médico hospitalares, odontologicas, laboratoriais e ambulatoriais.

Luvas de seguranga contra agentes quimicos:

As luvas de seguranga contra agentes quimicos deverdo ser utilizadas como meio
de protecao, de acordo com a norma técnica MT 11/1977 e EN 374/1994 (BRASIL, Portaria
n°®3.214).

1.4.2.2 Jalecos (aventais)

Segundo Profiqua em 1995, o tipo de EPI mais comum em laboratoério € o avental.
Ele protege as roupas contra borrifos quimicos ou bioldgicos e ainda oferece amparo e
protecao adicional ao corpo. Portanto, os mesmos devem, de preferéncia, cobrir
completamente as vestimentas, ser fechados nas costas, desprovidos de bolso e ter mangas

compridas (HIRATA, 2002, P.65).

A escolha do material dos jalecos deve ser tomada com base na natureza dos
materiais manipulados e nos riscos das operacoes realizadas. Por exemplo, quando ¢ utilizado

bico de gés, recomenda-se o uso de materiais que ndo emitam fumacas de alta toxicidade e
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que queimem com baixa velocidade, também evitando materiais que possam aderir a pele

quando incendiados. (BRASIL. Portaria n® 3.214).

1.4.2.3 Calgados

O calgado ¢ um EPI destinado a prote¢do dos pés contra umidade, respingos de
substancias quimicas ou material bioldgico, derramamento de liquidos quentes e solvente,
impacto de objetos diversos, cacos provenientes da quebra de vidrarias, materiais

perfurocortantes, etc. (MASTROENI, 2004, p.9).

Segundo o item 6.3.1 da NR-6 do Ministério do trabalho, quando a atividade
desenvolvida oferece riscos a integridade fisica do trabalhador, devem-se usar calgados

apropriados ao risco (BRASIL, 1995).

Calgados de seguranga sdo usados como prote¢dao contra impactos de quedas de
objetos sobre os artelhos, contra choques elétricos, contra agentes térmicos, contra agentes
cortantes e escoriantes, contra umidade proveniente de operacdes com uso de 4gua ou contra
respingos de produtos quimicos. O calgcado deve atender as exigéncias da norma técnica NBR
12594/1992 ¢ EN 344/1992 sendo assim, antiestatico, condutivo, isolamento ao frio, contra

calor de contato (BRASIL, 1995).

1.4.2.4 Méscaras para protecao respiratoria

As mascaras com filtros sdo equipamentos que exigem treinamento adequado para
seu uso, assim como requerem cuidados especiais de manutengdo e limpeza. Quando a
atividade exige uso continuo de madscaras e protecdo respiratdria, os cuidados com o
treinamento, higiene, manutencdo do material e filtros e condi¢do de satde do

trabalhador/usuario nunca devem ser negligenciados.

Os respiradores purificadores de ar oferecem prote¢do contra particulas (poeiras,
névoas, fumos e gases emanados de produtos quimicos). Sao regidos pelas normas NBR

13694/1996, NBR 13695/1996, NBR 13696/1996 e NBR 13697/1996. (BRASIL, 1995).
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1.4.3 Utilizag¢ao de equipamentos de protegao coletiva — EPC

Sdo equipamentos que possibilitam a protecao do pessoal do laboratorio, do meio

ambiente e da pesquisa desenvolvida.

Como o proprio nome sugere, EPC dizem respeito ao coletivo, devendo proteger
todos os trabalhadores expostos a determinado risco. Como exemplo podemos citar o
enclausuramento actstico de fontes de ruido, a ventilacdo dos locais de trabalho, a prote¢ao

de partes méveis de maquinas e equipamentos, a sinalizacdo de segurancga, a cabine de

seguranga biologica, capelas quimicas, cabine para manipulagdo de radioisotopos, extintores

de incéndio dentre outros. (BRASIL, 2005b).

1.4.3.1 Cabines de seguranca bioldgica

Muitas drogas, rotineiramente em uso como as oncogénicas, mutagénicas,
antibioticos, hormdnios, esterdides e outras, podem ocasionar sérios danos ou efeitos toxicos
colaterais sobre a saude dos profissionais de saude que as manuseiam. Aerossol ou poeira
quimica sao gerados, freqiientemente, durante a rotina de manipulagdo destas drogas de risco
em hospitais, consultdrios, clinicas, laboratorios de analises ou instituicdes de pesquisa.
Culturas de células e culturas de virus utilizam preparagdes diluidas de substancias quimicas
carcinogénicas ou outras substincias toxicas exigindo o uso de equipamentos de proteg¢ao
individual (EPI) e coletiva (EPC). Todas estas substdncias quimicas e drogas devem ser

manuseadas em cabines de seguranca bioldgica (CSB).

As Cabines de Seguranca Bioldgica constituem o principal meio de contensdo e
sdo usadas como barreiras primarias para evitar a fuga de aerossois para o ambiente (modelo
de procedimento de utilizagdo de cabine de seguranca bioldgica de acordo com o APENDICE

AA).
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Ha trés tipos de cabines de seguranca bioldgica, de acordo com o grau de protecao

conferido.

Classe I — Este aparelho protege apenas o operador e o ambiente. E indicado para
procedimentos que a contaminagdo da amostra ndo € critica, como preparo de esfregacos,
trabalhos com materiais cancerigenos, etc. O ar ¢ admitido pela abertura de trabalho ou
através de aberturas na parte superior no caso de modelos com a parte frontal fechada e
eliminado através de filtro HEPA. O acesso para trabalho ¢ realizado pela abertura frontal em
modelos fechados. No Brasil, freqlientemente cabines de fluxo laminar destinada a operagdes
assépticas como envasamento de medicamentos e solug¢des, sdo chamadas de CSB I. (em fase

de elaboracio).'

Classe II — Proporciona protegdo do operador, do material ¢ do ambiente. E
indicada para trabalhos com a maioria dos agentes patogénicos, exceto aqueles de extremo
risco para o homem. O ar ¢ admitido através de filtro HEPA, varre perpendicularmente a area
de trabalho e 30% do ar ¢ eliminado através de filtro HEPA de exaustdo. Nao ha possibilidade
do ar contaminado sair para o exterior através da abertura frontal devido a pressdo negativa do
seu interior. O visor basculante deve estar abaixado durante os trabalhos. Existem variagdes
nestes aparelhos que eliminam totalmente o ar utilizado para o exterior (em fase de

elaboragdo).'

Quando se utiliza a CSB Classe II tipo A € necessario que as instalacdes de
contencdo possuam ventilagdo e exaustdo controladas e a CSB tenha sistema de exaustdo de
ar filtrado por filtro absoluto (HEPA) e filtro de carvao. Técnicas assépticas devem ser

praticadas para prevenir ou minimizar a liberag¢do de drogas no ar (LIMA e SILVA, 1998).

Classe III - Oferece prote¢do absoluta contra infec¢des laboratoriais. Proporciona
alta protecio para o operador, a amostra e ao ambiente. E indicada para trabalhos com
organismos extremamente virulentos. A cabine ¢ totalmente fechada e a amostra ¢ introduzida
através de uma camera lateral com duas portas para que ndo haja contato entre o ambiente
interno e o externo. O ar ¢ admitido através de um filtro HEPA e eliminado para o exterior

apos filtragem por filtro HEPA duplo. Os trabalhos sdo realizados através de luvas dispostas

! Seguranca biolégica em laboratérios, de autoria de Massami Nakajima, 2002.
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na parte frontal. Existem CSB III com possibilidade de acoplar estufas e autoclaves para
evitar maiores manipulagdes fora da CSB. Provavelmente ja exista CSBIII com sistema de

operagio robotizadas para maior seguranga das operagdes (em fase de elaboragio).”

FIGURA 1 - CSB Classe II tipo B3
Fonte: http://cambridgescientific.com/specials.html

As substancias de risco biologico associado aos radioisétopos, como por exemplo,
o 1125 devem ser manipuladas no interior da CSB Classe II tipo A. Quando substancias
quimicas ndo volateis em quantidades minimas contendo radioisétopos sdo manipuladas, estas
possuem potencial de risco semelhante a0 mesmo trabalho executado na bancada e as praticas
de seguranga devem ser as mesmas. Trabalhos que podem gerar derramamentos ou formar
aerossois devem ser conduzidos no interior da CSB, antes, durante e no término da execug¢ao

do trabalho o monitoramento deve ser efetuado com contador Geiger.

A Cabine para radioisotopos deve ser construida em ago inox que impede absor¢ao
de material radioativo, circulagdo de ar com minimo de turbuléncia, superficie de trabalho

impermeavel, painel frontal com dispositivo de seguranga de controle de abertura.

A CSB de fluxo horizontal de ar ndo deve ser usada para manipulagao de
substancias quimicas, drogas e substancias contendo radioisotopos, devido a uma possivel
contamina¢do do trabalhador, dos outros profissionais que dividlem o mesmo espago

laboratorial e do ambiente (LIMA E SILVA, 1996, p.362).

Nao havendo necessidade de se manipular agente de risco biologico associado com

substancia contendo radioisétopo, este pode ser manipulado em cabines de radioisotopos

? Seguranga biologica em laboratérios, de autoria de Massami Nakajima, 2002.
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construidas, em ago inox, que impede a absor¢do do material radioativo, esta possui
circulacao de ar e ¢ feita sem turbuléncia e um painel frontal com controle de abertura e

dispositivo sonoro ou luminoso de seguranca.

FIGURA 2 — CSB ¢ outros equipamentos para preparacao de drogas
Fonte: http://www.germfree.com/

O profissional devera usar dosimetro especifico para quantificar a dose de exposicao
as diferentes radia¢des ionizantes. Nos experimentos, que envolvem a utilizagdo de radia¢ao
Beta podera ser adaptado um anteparo de acrilico na CSB, promovendo uma barreira primaria
para o trabalhador. E recomendado o uso das CSB Classe II tipo B1, B2 ¢ B3 para o manuseio

de substancias com radiois6topos em minimas ou pequenas quantidades.

2004.11.23
FIGURA 3 — Anteparo de acrilico

Os profissionais que manipulam substincias quimicas; drogas (oncogénicas,
mutagénicas, antibidticos, hormonios, esterdides e outros), além dos radioisétopos, devem
sempre utilizar equipamentos de protecao individual (EPI) como medida de protecao. Os EPI
utilizados sdo: luvas descartaveis de latex, PVC ou outro material sintético, jalecos

confeccionados em algoddo de mangas longas e de comprimento abaixo dos joelhos, jaleco de
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material descartavel para ser usado sobre o jaleco de algodao, gorros, mascaras e sapatilhas

descartaveis, mascaras contra gases, mascara contra p6 e dosimetro quando necessario.

1.4.3.2 Filtro HEPA

Os filtros HEPA “High Efficiency Particulate Air” sdo feitos de papel de fibra de
vidro com 60 mm de espessura e sustentadas por laminas de aluminio. As fibras do filtro
feitas de uma trama tridimensional removem particulas do ar que flui através dele, por inércia,
interceptacao e difusdo. Tem capacidade para filtrar particulas com eficiéncia igual ou maior
que 99,99%. Cuidados especiais com o ambiente e a troca do pré-filtro aumentam a

expectativa de vida do filtro HEPA.

1.4.3.3 Fluxo laminar de ar

Estas camaras permitem a passagem continua de ar esterilizado por filtro e, assim,
criam um ambiente de ar esterilizado (massa de ar dentro de uma area confinada movendo-se

com velocidade uniforme ao longo de linhas paralelas).

Salas limpas com fluxo unidirecional do ar:

Fluxo de ar unidirecional ¢ usado quando transporte de baixas concentracdes de
particulas ou bactérias ¢ requerido. Este fluxo ¢ usualmente na direcdo horizontal ou vertical,

a uma velocidade uniforme entre 0,3 e 0,45 m/s e entrada de ar por toda parte.

A velocidade ¢ suficiente para remover relativamente grande quantidade de
particulas das areas. O fluxo de ar ¢ insuflado diretamente sobre o objeto desejado, fazendo
uma cortina de ar com alto grau de pureza, mantendo as particulas longe pelos principios do

escoamento laminar.

O volume de ar de insuflamento de fluxo unidirecional esta muitas vezes (10-100)
a mais que o insuflamento em uma sala limpa convencionalmente ventilada. Existem custos

muito altos na operacao.

As salas limpas com fluxo unidirecional mais construidos sdo os verticais onde o

insuflamento superior facilita a rapida retirada das particulas pelo piso.
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O menos popular ¢ o horizontal devido ao fato que durante as limpezas
(Varredura) as particulas ainda sdo arrastadas contaminando todo resto do processo, enquanto

que o de fluxo vertical as particulas rapidamente sdo retiradas do ambiente.
Salas com fluxo misturado

Este tipo de sala ¢ de fluxo convencional em que a fabricagdo critica ¢ isolada com
alta qualidade do ar provida por um sistema de fluxo unidirecional. Este ¢ dos métodos mais

simples e efetivos no controle de contaminagao.
Sistemas Fechados

Trabalhos perigosos com produtos toxicos ou bactérias perigosas tem sido
realizado por muitos anos em sistemas fechados. Trabalho com germes livres de animais teve
também a separacdo através de isoladores plasticos como prevencdo de entrada de
microorganismos. Estes retém ou excluem contaminantes, embora nao dependam do fluxo de
ar, mas de paredes metalicas e plasticas. Este principio de isolamento tem claramente
excelentes propriedades de separagdo e hoje em dia esta sendo utilizado em salas modernas de

alta tecnologia (informagdo virtual).?

2004:-11-25

FIGURA 4 — Equipamentos de seguranga para utilizagdo da CSB

1.4.3.4 Capela quimica

3 Informagio fornecida por Cabano Engenharia, disponivel em <
http://www.cabano.com.br/salas limpas.htm> acessado em 18 de janeiro de 2006
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E o equipamento de escolha para trabalhos que envolvem altas concentragdes
quimicas. A cabine ¢ construida de forma aerodinamica, cujo fluxo de ar ambiental ndo causa

turbuléncias e correntes, assim reduzindo o perigo de inalacdo e contaminagdo do operador e

ambiente. (LIMA E SILVA, 1998, p.304).

1.4.3.5 Chuveiro de emergéncia

Chuveiro de aproximadamente 30 cm de didmetro, acionado por alavancas de mao,
cotovelos ou joelhos. Deve estar localizado em local de facil acesso e livre (LIMA E SILVA,

1998, p. 31-56).

FIGURA 5 — Chuveiro de emergéncia FIGURA 6 — Chuveiro de emergéncia e lava-olhos

1.4.3.6 Lava-olhos

Dispositivo formado por dois pequenos chuveiros de média pressdo acoplados a
uma bacia metalica, cujo angulo permite direcionamento correto do jato de agua. Pode fazer
parte do chuveiro de emergéncia ou ser do tipo frasco de lavagem ocular (LIMA E SILVA,
1998, p. 31-56).

A ducha oftdlmica (frasco de lavagem ocular) ¢ um equipamento individual de
vital importancia para os primeiros socorros aos olhos atingidos por: produtos quimicos,
poluicdo / pos, corpos estranhos e exposicao a luz intensa a ducha oftdlmica ¢ um lava olhos

de emergéncia portatil disponivel em frascos de 500 ml, de facil manuseio, transporte e
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instalacdo. Em virtude do seu baixo custo e versatilidade ¢ recomendado para todos os setores
e funcionarios das empresas que manipulam produtos quimicos, sendo amplamente utilizado

nas atividades, quimicas, farmacéuticas, etc.

2004.11.25

FIGURA 7 — Lava-olhos FIGURA 8 — Lava-olhos de emergéncia portatil

1.4.3.7 Manta ou cobertor

Confeccionado em 13 ou algoddo grosso, ndo podendo ter fibras sintéticas,

utilizadas para abafar ou envolver vitima de incéndio (LIMA E SILVA, 1998, p. 31-56).

1.4.3.8 Vaso de areia

Ou balde de areia ¢ utilizado sobre derramamento de alcalis para neutraliza-lo

(LIMA E SILVA, 1998, p. 31-56).
%

2004.11.25

FIGURA 9 — Vaso de areia



1.4.3.9 Extintor de incéndio

Em todos os estabelecimentos ou locais de trabalho s6 devem ser utilizados
extintores de incéndio que obedecam as normas brasileiras ou regulamentos técnicos do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO,

garantindo essa exigéncia pela aposi¢cao nos aparelhos de identificacdo de conformidade de

orgaos de certificagdo credenciados pelo INMETRO. (NR-23, item 11.1, 1978).

TABELA 1- Tipos de extintores de incéndio

TIPO DE EXTINTOR

UTILIZACAO

OBSERVACOES

Agua

Papel, tecido e madeira.

Nao usar em eletricidade, liquidos
inflamaveis, metais em ignigao.

CO, em Po

Liquido, gases inflamaveis e
fogo de origem elétrica

A forga de seu jato é capaz de
disseminar materiais incendiados;
Na&o usar em metais alcalinos e

papel.

P6 Seco

Liquidos e gases inflamaveis,
metais do grupo dos alcalis,
fogo de origem elétrica.

Espuma

Liquidos inflamaveis

Nao usar para fogo causado por
eletricidade.

BCF
(bromoclorodifluorometano)

Liquidos inflamaveis, incéndio
de origem elétrica.

O ambiente precisa ser
cuidadosamente ventilado apds seu
uso.

Sobre a mangueira de incéndio o modelo padrao, comprimento e localizagdo sdo

fornecidos pelas normas do Corpo de Bombeiros (LIMA E SILVA, 1998, p. 31-56).

Classes de fogo:

— Classe A - sao materiais de facil combustdo com a propriedade de queimarem

em sua superficie e profundidade, e que deixam residuos, como: tecidos,

madeira, papel, fibra, etc;

— Classe B - sdo considerados inflamaveis os produtos que queimem somente em

sua superficie, ndo deixando residuos, como o6leo, graxas, vernizes, tintas,

gasolina, etc;
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— Classe C - quando ocorrem em equipamentos elétricos energizados como
motores, transformadores, quadros de distribui¢ao, fios, etc.

— Classe D - elementos piroforicos como magnésio, zirconio, titdnio.

1.4.3.10 Sprinkle

FIGURA 10 — Sprinkles

Sistema de seguranga que através da elevacdo de temperatura, produz fortes

borrifos de agua no ambiente (borrifador de teto).

Os chuveiros automaticos ("splinklers") devem ter seus registros sempre abertos e
s6 poderdo ser fechados em caso de manutengdo ou inspegdo, com ordem do responsavel pela

manuten¢do ou inspec¢ao de acordo com a NR-23 (BRASIL, 1995, p.489).

Deve existir um espago livre de pelo menos 1,00 m (um metro) abaixo e ao redor
dos pontos de saida dos chuveiros automaticos ("splinklers"), a fim de assegurar a dispersao

eficaz da 4gua. (BRASIL, 1995, p.489).

1.4.3.11 Dispositivos de pipetagem

Sdo os dispositivos de sucgdo para pipetas. Ex.: pipetador automatico, péra de

borracha e outros (LIMA E SILVA, 1998, p. 31-56).
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1.4.4 Prevencao contra incéndio

Segundo a NR 23 (BRASIL, 1978) — Prote¢ao contra incéndios, todas as empresas

deverao possuir:

a) Protecdo contra incéndio;

b) Saidas suficientes para a rdpida retirada do pessoal em servico, em caso de
incéndio;

¢) Equipamento suficiente para combater o fogo em seu inicio;

d) Pessoas treinadas no uso correto desses equipamentos.

1.4.4.1 Saidas

Os locais de trabalho deverdo dispor de saidas, em numero suficiente e dispostas
de modo que aqueles que se encontrem nesses locais possam abandoné-los com rapidez e

seguranga, em caso de emergéncia;

A largura minima das aberturas de saida deverd ser de 1,20m (um metro e vinte
centimetros) e o sentido de abertura da porta ndo podera ser para o interior do local de
trabalho. Quando nao for possivel atingir, diretamente, as portas de saida, deverdo existir, em
carater permanente, vias de passagem ou corredores, com largura minima de 1,20m (um

metro e vinte centimetros) sempre rigorosamente desobstruidos.

2004.11.22

FIGURA 11 — Corredor obstruido FIGURA 12 — Corredor livre

As aberturas, saidas e vias de passagem devem ser claramente assinaladas por

meio de placas ou sinais luminosos, indicando a dire¢ao da saida.
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As saidas devem ser dispostas de tal forma que, entre elas e qualquer local de
trabalho ndo se tenha de percorrer distancia maior que 15,00m (quinze metros) nas de risco
grande e 30,00m (trinta metros) nas de risco médio ou pequeno. Estas distancias poderdo ser
modificadas, para mais ou menos, a critério da autoridade competente em seguranca do

trabalho, se houver instalagdes de chuveiros, (sprinklers), e segundo a natureza do risco.

a) Portas

As portas de saida devem ser de batentes ou portas corredicas horizontais. As

portas verticais, as de enrolar e as giratorias ndo serdo permitidas em comunicagdes internas.

De acordo com a NR-23 — Prote¢do Contra Incéndios. Portaria n® 3.214, de 08 de
junho de 1978; todas as portas de batente, tanto as de saida como as de comunicagdes

internas, devem:

— Abrir no sentido da saida;

— Situar-se de tal modo que, ao se abrirem, ndo impe¢am as vias de passagem,;

— As portas de saida devem ser dispostas de maneira a serem visiveis, ficando
terminantemente proibido qualquer obstaculo, mesmo ocasional, que entrave o
Seu acesso ou a sua vista;

— Nenhuma porta de entrada, ou saida, ou de emergéncia de um estabelecimento
ou local de trabalho, devera ser fechada a chave, aferrolhada ou presa durante
as horas de trabalho;

— Durante as horas de trabalho, poderdao ser fechadas com dispositivos de
seguranga, que permitam a qualquer pessoa abri-las facilmente do interior do
estabelecimento ou do local de trabalho;

— Em hipotese alguma, as portas de emergéncia deverdo ser fechadas pelo lado

externo, mesmo fora do horario de trabalho;

b) Escadas

Todas as escadas, plataformas e patamares deverdo ser feitos com materiais

incombustiveis e resistentes ao fogo.

As caixas de escadas deverdo ser providas de portas corta-fogo, fechando-se

automaticamente e podendo ser abertas facilmente pelos dois (2) lados.
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1.4.4.2 Localizagao e sinalizacao de extintores

Independentemente da area ocupada, devera existir pelo menos 2 (dois) extintores

para cada pavimento.

Os extintores deverao ser colocados em locais de facil visualizagdo, de facil acesso
e onde haja menos probabilidade do fogo bloquear o seu acesso. Sua parte superior deve ser
fixada a mais de 1,60m (um metro e sessenta centimetros) acima do piso e ndo deverdo ser

localizados nas paredes das escadas.

Os locais destinados aos extintores devem ser assinalados por um circulo vermelho
ou por uma seta larga, vermelha, com bordas amarelas. Devera ser pintada de vermelho uma
larga area do piso embaixo do extintor, a qual ndo podera ser obstruida por forma nenhuma

(essa area devera ser no minimo de 1,00m x 1,00m - um metro x um metro).

1.4.5 Sinalizagdo de seguranga

1.4.5.1 Cor na seguranca do trabalho

A Norma Regulamentadora - NR 26 (BRASIL, 2005a) sobre sinalizagao de
seguranca tem por objetivo fixar as cores que devem ser usadas nos locais de trabalho para
prevencdo de acidentes, identificando os equipamentos de seguranca, delimitando areas,
identificando as canalizagdes empregadas para a conducdo de liquidos e gases e advertindo

contra riscos.

Deverdo ser adotadas cores para seguranca em estabelecimentos ou locais de
trabalho, a fim de indicar e advertir acerca dos riscos existentes que devera ser o mais
reduzido possivel, a fim de ndo ocasionar distragdo, confusdo e fadiga ao trabalhador. A

utilizagdo de cores ndo dispensa o emprego de outras formas de prevencao de acidentes.

As cores adotadas pela NR 26 sdo as seguintes: vermelho, amarelo, branco, preto,

azul, verde, laranja, purpura, lilds, cinza, aluminio, marrom.

A indicagdo em cor, sempre que necessdria, especialmente quando em area de
transito para pessoas estranhas ao trabalho, sera acompanhada dos sinais convencionais ou da

identificagdo por palavras.
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Verificou-se que a indicacdo das seguintes cores tem grande relevancia para as

instituicdes de ensino e pesquisa:

- Vermelho: devera ser usado para distinguir e indicar equipamentos e aparelhos
de protecdo e combate a incéndio. Nao devera ser usado para assinalar perigo, por ser de
pouca visibilidade em comparagdo com o amarelo (de alta visibilidade) e o alaranjado (que
significa alerta). E empregado para identificar: caixa de alarme de incéndio, hidrantes,
bombas de incéndio, sirenes de alarme de incéndio, caixas com cobertores para abafar
chamas, extintores e sua localizacao, indicagdes de extintores (visivel a distancia, dentro da
area de uso do extintor), localizagdo de mangueiras de incéndio (a cor deve ser usada no
carretel, suporte, moldura da caixa ou nicho), baldes de areia ou agua, para extingdo de
incéndio, tubulagdes, valvulas e hastes do sistema de aspersdo de agua; transporte com
equipamentos de combate a incéndio, portas de saidas de emergéncia, rede de agua para

incéndio (sprinklers), mangueira de acetileno.

EXTINTOR EXTINTOR

FIGURA 13 — Exemplos de Etiquetas de cor Vermelha

- Amarelo: deverd ser empregada para indicar "Cuidado!", assinalando: partes
baixas de escadas portateis, corrimdes, parapeitos, pisos e partes inferiores de escadas que
apresentem risco; espelhos de degraus de escadas, fundos de letreiros e avisos de adverténcia,
bandeiras como sinal de adverténcia (combinado ao preto), comandos e equipamentos

suspensos que oferegam risco.

CUIDADO|mCUIDADO[mICUIDADO

EXPRESSAMENTE SOMENTE BARULHO INTENSO
PROIBIDD PESSOAS ‘ USE PROTETOR
FLUMAR AUTORFADAS DE QUWIDOS

FIGURA 14 — Exemplos de Etiquetas de cor Amarela



84

- Branco: sera empregado em passarelas e corredores de circulagdo, por meio de
faixas (localizagdo e largura), direcao e circulagdo, por meio de sinais; localizagdo e coletores
de residuos; localizacdo de bebedouros; areas em torno dos equipamentos de socorro de
urgéncia, de combate a incéndio ou outros equipamentos de emergéncia; areas destinadas a

armazenagem, Zonas de seguranca.

; SORRIA, VOCE ESTA
ELEVADOR ESCADA SENDO FILMADO

FIGURA 15 — Exemplos de Etiquetas de cor Branco

- Azul: sera utilizado para indicar "Cuidado!", ficando o seu emprego
limitado a avisos contra uso € movimentacao de equipamentos, que deverao permanecer fora
de servico. Serd também empregado em: canalizagcdes de ar comprimido; prevencdo contra

movimento acidental de qualquer equipamento em manutengao.

AVISO AVISO AVISO

BOTERMIMNAR ERUIPAMERTD LIMFE ©

O TRA BA LHO ELETRICO EQUIPAMENTD
DESLIGLE 0 SOMENTE PESSOAL DEPOIS DE USAR
EQLIPEMENT O AUTDRIZA DO

FIGURA 16 — Exemplos de Etiquetas de cor Azul

)

- Verde: o verde ¢ a cor que caracteriza "seguranca". Devera ser empregado para
identificar: canalizagdes de agua; caixas de equipamento de socorro de urgéncia; caixas
contendo mascaras contra gases; chuveiros de seguranca; macas; fontes lavadoras de olhos;
quadros para exposicdo de cartazes, boletins, avisos de seguranga, etc; porta de entrada de
salas de curativos de urgéncia; localizacdo de EPI; caixas contendo EPI; emblemas de

seguranca; dispositivos de seguranca; mangueiras de oxigénio.

SEGURANCA SEGURANCA SEGURANCA
PROIEDO AREA DE INICID & UTD MATICO
uso DE i MANTENHA AS MAD S
_ﬁﬁmﬁ® _"“"JEESS“E@ s %

FIGURA 17 — Exemplos de Etiquetas de cor Verde
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FIGURA 18 — Canalizagdo de agua FIGURA 19 — Fonte lavadora
de olhos e chuveiro

- Laranja: devera ser empregado para identificar canalizagdes contendo
acidos; partes moveis de maquinas e equipamentos; partes internas das guardas de
maquinas que possam ser removidas ou abertas; faces internas de caixas protetoras de

dispositivos elétricos.

FIGURA 20 — Exemplos de Etiquetas de cor Laranja

- Purpura: devera ser usada para indicar os perigos provenientes das
radiagdes eletromagnéticas penetrantes de particulas nucleares em portas e aberturas que
dao acesso a locais onde se manipulam ou armazenam materiais radioativos ou materiais
contaminados pela radioatividade; locais onde tenham sido enterrados materiais e
equipamentos contaminados; recipientes de materiais radioativos ou de refugos de
materiais e equipamentos contaminados; sinais luminosos para indicar equipamentos

produtores de radiagdes eletromagnéticas penetrantes e particulas nucleares.
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X
a

Simbolo da presenga de radiagdo*.
Deve ser respeitado, & nao temido.

* Trata-se da presenca de radiagdo acima dos valores encontrados no meio ambiente,
uma vez que a radiacao esla presente em qualquer lugar do planeta.

FIGURA 21 — Exemplos de Etiquetas de cor Parpura

- Cinza: o cinza claro devera ser usado para identificar canalizagdes em
vacuo e o cinza escuro para identificar eletrodutos. Obrigatoriamente, a canalizagdo de

agua potavel devera ser diferenciada das demais.

FIGURA 22 — Indicagao de tubulagdes pela cor

1.4.5.2 Rotulagem preventiva.

Segundo a NR-26 (BRASIL, 2005a), a rotulagem dos produtos perigosos ou

nocivos a saude devera ser feita segundo as seguintes normas:

- Todas as instrugdes dos rotulos deverao ser breves, precisas, redigidas em
termos simples e de facil compreensao;

- A linguagem devera ser pratica, ndo se baseando somente nas
propriedades inerentes a um produto, mas dirigida de modo a evitar os riscos

resultantes do uso, manipulagdo e armazenagem do mesmo;
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- Onde possa ocorrer misturas de 2 (duas) ou mais substancias quimicas,
com propriedades que variem em tipo ou grau daquelas dos componentes
considerados isoladamente, o rétulo devera destacar as propriedades perigosas do

produto final;

No rétulo deverdo constar os seguintes topicos:

nome técnico do produto;

- palavra de adverténcia, designando o grau de risco;

- indicag¢des de risco;

- medidas preventivas, abrangendo aquelas a serem tomadas;

- primeiros socorros;

- informacgdes para médicos, em casos de acidentes;

- instrucdes especiais em caso de fogo, derrame ou vazamento, quando for o

caso.

No cumprimento do disposto no item anterior, dever-se-4 adotar o seguinte

procedimento: nome técnico completo, o rétulo especificando a natureza do produto quimico.

Exemplo: "Acido Corrosivo", "Composto de Chumbo", etc. Em qualquer situagao,
a identificacdo devera ser adequada, para permitir a escolha do tratamento médico correto, no

caso de acidente.
Palavras de adverténcia que devem ser usadas:

- "PERIGO", para indicar substancias que apresentem alto risco;
- "CUIDADQ", para substancias que apresentem risco médio;

- "ATENCAOQ", para substincias que apresentem risco leve.

Indicacdes de Risco - As indicagdes deverdao informar sobre os riscos relacionados
ao manuseio de uso habitual ou razoavelmente previsivel do produto. Exemplos:
"EXTREMAMENTE INFLAMAVEIS", "NOCIVO SE ABSORVIDO ATRAVES DA
PELE", etc.
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2.INSTALACOES

2.1. Acomodacgoes e condi¢cdoes ambientais

De acordo com os critérios da NBR ISO/IEC 17025 (BRASIL, 1999), as
acomodacgdes do laboratdrio, as areas de ensaios, fontes de energia, iluminag¢ao, aquecimento

e ventilacdo devem ser de tal maneira a facilitar a realizag@o correta dos ensaios.

O ambiente no qual os ensaios sdo realizados ndo devem invalidar os resultados ou
afetar adversamente a precisdo requerida de qualquer medigdo. Cuidado particular deve ser
tomado quando tais atividades forem realizadas em outros locais que ndo os do proprio
laboratdrio, j4 que o mesmo deve garantir condi¢des apropriadas para o monitoramento

efetivo, controle e registro de suas condi¢cdes ambientais.

Atencdo especial deve ser dada a esterilidade bioldgica, poeira, interferéncia
eletromagnética, umidade, voltagem principal, temperatura e niveis de som e vibragao,

quando pertinentes aos ensaios.

O acesso e o uso das areas do laboratério deve ser definido de maneira que nao

entre em conflito com as regras de confidencialidade e de seguranca.

Faz-se necessario haver separacdo efetiva entre 4areas vizinhas, quando as
atividades nelas realizadas forem incompativeis. Portanto, medidas adequadas devem ser
tomadas para assegurar as condigdes ideais no laboratorio, elaborando quando necessario os

procedimentos pertinentes (BRASIL, 1999).

2.2. Areas do laboratoério

As areas do laboratorio devem ter dimensdes que facilitem, ao maximo, a limpeza,

a manutencao e as operacdes a serem executadas e serem bem iluminadas.
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Quando necessario, as areas deverao ser efetivamente ventiladas, com unidades de
controle de ar, incluindo o controle de temperatura e umidade, através de registros

apropriados (modelo de acordo com o APENDICE AJ).

Deve haver uma area separada para serem realizadas as atividades administrativas

e deve dispor de local para arquivos de documentacgao.

Os ralos deverdao ser de tamanhos adequados e equipados de forma que sejam

evitados os refluxos. Devem ser sifonados e fechados.

Todas as areas devem ser mantidas limpas livres de foco de contaminagao, O lixo

e rejeitos devem ser eliminados através de sistemas seguros e higiénicos.

Piso e paredes devem ser lisos, sem cantos e rachaduras, para facilitar a limpeza e
desinfeccdo que deve ser realizada periodicamente de acordo com a rotina do laboratorio e
mediante procedimento operacional padrdo escrito e seus respectivos registros de limpeza

assinados (modelo de acordo com o0 APENDICE AlI).

As bancadas devem ser limpas diariamente e sempre que inicie e termine uma
analise, mantendo-as sempre organizadas, limpas, livres de substincias e materiais fora de

uso, seguindo sempre o POP (modelo de acordo com o APENDICE V).

£ 2004.11.25

FIGURA 23 — Bancadas livres e organizadas

As instalagdes e reservatorios de agua devem ser devidamente protegidos, para

evitar contaminagoes.
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As prateleiras devem ser limpas periodicamente; a arrumagao das substancias deve
ser por ordem alfabética, e de materiais por categoria. Os armdarios devem estar sempre

identificados, limpos e organizados.

FIGURA 24 — Armarios identificados

A manipulagdo de substancias causticas e irritantes deve ser realizada em capelas

com exaustdo, quando aplicavel.

2.3. Construcao, planta, dimensdes e instalacoes

O laboratorio deve ter constru¢do, dimensdes e localizagdo adequadas para atender
as necessidades da realizacdo dos experimentos e minimizar interferéncias que possam

comprometer as analises.

Ressalva Mastroeni (2004, p.92) que antes de elaborar um projeto de arquitetura
ou de engenharia, ¢ necessario que se faga uma avaliacdo quanto a classifica¢do de risco em
concordancia com os tipos de laboratorio existentes e a rotina de trabalho nestes ambientes
para que se chegue a um programa de necessidades que proporcionem um espago fisico
compativel e seguro. Portanto, para que se alcance um projeto de laboratdério que traduza o
desempenho adequado a edificagdo proposta, pesquisadores e projetistas devem unir seus

conhecimentos de maneira conjunta (MASTROENI, 2004, p.93).

A planta baixa do laboratorio deve possibilitar um grau adequado de separagdo das
diferentes atividades a fim de garantir seguranca, ergonomia e praticabilidade dos ensaios.

Além disso, deve dispor de salas ou setores, com instalagdes, equipamentos e suprimentos
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adequados para assegurar o ideal armazenamento de materiais, reagentes, documentos e tudo

0 mais que requeira adequacao a funcao.

A planta fisica devera considerar os fluxos, a distribuicdo de portas, iluminagdo e
ventilagdo adequadas, mobiliario especifico para cada atividade, em conformidade com as
exigéncias de seguranca, de forma a permitir o manejo de substancias perigosas, materiais
patogénicos e o uso apropriado de animais de laboratorio, bem como prever a evacuagdo do

pessoal, quando necessario.

As instalagdes deverdo ser projetadas e equipadas de forma tal a permitir a maxima
protecdo contra a entrada de insetos e outros animais e serem cuidadosamente mantidas,
garantindo que as operacdes de manutencdo e reparo ndo representem qualquer risco a
qualidade dos produtos e deverdo ser limpas e, quando necessario, desinfetadas segundo
Procedimento Operacional Padrao (POP) descrito e detalhado. Sempre que possivel, a

manuten¢do das instalagdes deverd ser efetuada fora do expediente de trabalho;

A iluminagdo, as instalagdes elétricas, a temperatura, a umidade e a ventilagdo
deverdo ser apropriadas, de modo a ndo afetarem adversamente, seja direta ou indiretamente,

os ensaios durante os experimentos € /ou o funcionamento adequado dos equipamentos;

Os sanitarios nao deverdo ter comunicagdo direta com as areas de laboratorio.

2.4 Desenho e organizacao do laboratorio

O desenho e instalagcdes sdo importantes no provimento de uma barreira para
proteger o pessoal que trabalha internamente, a comunidade e o meio ambiente, contra
agentes de risco infecciosos, quimicos e radioativos que podem ser liberados acidentalmente

pelo laboratorio.

O desenho da planta fisica de um Laboratorio deverd atender aos requisitos

técnicos adequados ao desenvolvimento das atividades a serem realizadas, de forma a garantir
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a seguranca do fluxo de equipamentos, pessoal, insumos, amostras e outros elementos

necessarios ao trabalho.

A localizagdo dos equipamentos nos locais de trabalho devera ser realizada
levando-se em conta os deslocamentos necessarios para um trabalho analitico efetivo e a
separacao daquelas atividades que nao podem ser realizadas uma com as outras. O espaco
deve ser suficiente para que as equipes possam realizar seu trabalho conforme normas de

seguranca.

As diversas unidades laboratoriais devem possuir sinalizagao de risco que permita
identificar a natureza do perigo, o responsavel pelo laboratorio em caso de emergéncia, bem

como as condi¢des de permissibilidade de acesso aquelas éreas.

| cuiIDADO

| Risco
- | BioLoGIco "\

FIGURA 25 — Sinalizagio de seguranca
Ao planejarmos desenvolver atividades laboratoriais devemos atentar para os itens

abaixo, a fim de possibilitar o estabelecimento seguro do trabalho:

- Dimensionamento da area de trabalho X atividade (laboratorio, administracao,
recep¢do de amostras, almoxarifado, biotério, apoio, etc.);

- Volume e qualidade do trabalho;

- Quantidade de equipamentos;

- Numero de funcionérios por m’;

- Otimizag¢do da localizagdo de equipamentos, em fun¢do do fluxo de trabalho;

- Compatibilidade das tarefas desenvolvidas em areas vizinhas;

- Facilidade de acesso.
Os equipamentos para combate a incéndio devem estar conforme a legislagdao

especifica, NR-23 (protec¢do contra incéndios).
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3. HIGIENE E LIMPEZA

Devem estar disponiveis programas detalhados de higiene, incluindo instrugdes
relativas a satde, praticas higiénicas e vestimentas do pessoal (verificar procedimento
operacional padrao: normas gerais para conduta e seguranca no laboratério — modelo de
acordo com o APENDICE U). Esses programas devem ser implementados, regularmente
reforcados e enfatizados durante um treinamento continuo para os funcionarios, alunos e

bolsistas.

3.1. Limpeza e sanitizaciao

Orientagdes devem ser seguidas para desinfeccdo e desinfestacdo de animais
através de procedimento operacional padrio (modelo de acordo com o APENDICE AU) para
que se estabelecam normas de modo que o laboratdrio fique livre de insetos e roedores sem
comprometer a qualidade das pesquisas realizadas, através da realizacdo de desinsetizagdo e
desratizagdo e devidamente registrada em formulario especifico (modelo de acordo com o

APENDICE AM).

Um alto nivel de limpeza e sanitizagdo devera ser praticado em todos os aspectos
dos laboratorios. Deve abranger o pessoal, as instalagdes, os equipamentos, utensilios e
aparelhos, os produtos de limpeza e desinfec¢do, o padrao de qualidade da 4gua e qualquer

aspecto que possa constituir fonte de contaminagdo para os produtos pesquisados.

Os procedimentos operacionais padrdo e as instrugdes operacionais de limpeza e
sanitizacdo devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional,

aos alunos e pesquisadores.

Devem existir instalacdes sanitarias acessiveis aos laboratorios e mantidos em
condigdes de higiene adequadas, bem como todas as areas circundantes e adjacentes as areas

dos laboratorios devem ser mantidas limpas e livres de focos de contaminagao.
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4. GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Os liquidos biologicos e os solidos os quais manuseamos nos laboratorios, sdo,
quase sempre, fontes de contaminagdo. Os cuidados que devemos ter para ndo haver
contaminagdo cruzada dos materiais, ndo contaminar o pessoal do laboratorio, da limpeza, os
equipamentos, o0 meio ambiente através de aerossdis e os cuidados com o descarte destes
materiais fazem parte das boas praticas de laboratorio, seguindo as regras da biosseguranca.
Para cada procedimento hd uma regra ja definida em manuais, resolugdes, normas ou

instrucdes normativas em relag¢do a descarte de Residuos de Servigos de Satide — RSS.

Os geradores de RSS sao relacionados ao atendimento a saude humana ou animal.
Assim, os estabelecimentos de ensino e pesquisa também sdo considerados geradores de RSS.
Portanto, a segregacdo dos RSS se faz necessaria nesses estabelecimentos, no momento e
local de sua geracdo, permitindo reduzir o volume de residuos perigosos € a incidéncia de
acidentes ocupacionais dentre outros beneficios a saude publica e ao meio ambiente

(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2004).

Com relagao a normas brasileiras, o que se tem de mais atualizado ¢ a Resolugao
da Diretoria Colegiada - RDC N° 306, de 7 de Dezembro de 2004 que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servicos de saude, a qual se aplica

também aos estabelecimentos de ensino e pesquisa na area de saude (BRASIL, 2004).

Um programa de Gerenciamento de residuos de Servigos de Satide — PGRSS deve
ser adotado pelos geradores de RSS, constituido de procedimentos de gestdo, planejados e
implementados a partir de bases cientificas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar
a produgdo de residuos e proporcionar aos residuos gerados um encaminhamento seguro, de
forma eficiente, visando a protecdo dos funcionarios, a preservacdo da satde publica, dos

recursos naturais ¢ do meio ambiente (VALLE, 2003).

O PGRSS a ser elaborado deve ser compativel com as normas locais relativas a
coleta, transporte e disposi¢do final dos residuos gerados nos servicos de satde, estabelecidos
pelos o6rgdos locais responsaveis pelas seguintes etapas: manejo, segregacao,
acondicionamento, identificagdo (classificacdo dos grupos de riscos inerentes aos laboratérios

de instituigdes de ensino e pesquisa destacados no Apéndice I da RDC 306 de 2004:
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armazenamento, tratamento, coleta e transporte de residuos e disposi¢dao final (BRASIL,

2004).

No que diz respeito a seguranca ocupacional, o pessoal envolvido diretamente com
os processos de higienizacdo, coleta, transporte, tratamento, € armazenamento de residuos,
deve ser submetido a exame médico admissional, periddico, de retorno ao trabalho, de
mudanga de funcdo e demissional, conforme estabelecido no Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional - PCMSO da Portaria 3214 do MTE conhecido como NR-7 (BRASIL,
2005a) e que visa a prevengdo da Satde do Trabalhador, ou em legislagdo especifica para o

servigo publico.

Ainda em relagdo a seguranca ocupacional, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (BRASIL, 2004) recomenda que todos os profissionais que trabalham com residuos
de servigos de saide, mesmo os que atuam temporariamente ou ndo estejam diretamente
envolvidos nas atividades de gerenciamento de residuos, devem conhecer o sistema adotado
para o gerenciamento de RSS, a pratica de segregagdo de residuos, reconhecer os simbolos,
expressoes, padroes de cores adotados, conhecer a localizagdo dos abrigos de residuos, entre
outros fatores indispensaveis a completa integragdo ao PGRSS. Assim como também os
servicos geradores de RSS devem manter um programa de educagdo continuada,

independente do vinculo empregaticio existente, que deve contemplar dentre outros temas:

- Nogoes gerais sobre o ciclo da vida dos materiais;

- Conhecimento da legislacdo ambiental, de limpeza publica e de vigilancia sanitaria
relativas aos RSS;

- Definigdes, tipo e classificagdo dos residuos e potencial de risco do residuo;

- Sistema de gerenciamento adotado internamente no estabelecimento;

- Formas de reduzir a geragao de residuos e reutilizagdo de materiais;

- Conhecimento das responsabilidades e de tarefas;

- Identificagdo das classes de residuos;

- Conhecimento sobre a utilizagdo dos veiculos de coleta;

- Orientagdes quanto ao uso de Equipamentos de Protecdo Individual-EPI e Coletiva-
EPC;

- Orientagdes sobre biosseguranca (biologica, quimica e radiologica);

- Orientagdes quanto a higiene pessoal e dos ambientes;
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- Orientagdes especiais e treinamento em protecdo radioldgica quando houver rejeitos
radioativos;

- Providéncias a serem tomadas em caso de acidentes e de situagcdes emergenciais;

- Visdo basica do gerenciamento dos residuos so6lidos no municipio;

- Nogoes basicas de controle de infec¢ao e de contaminagao quimica.

As Vigilancias Sanitarias dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal, com
o apoio dos Orgdos de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissio Nacional de
Energia Nuclear - CNEN, devem divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento da resolugao
RDC n° 306 de 2004 (BRASIL, 2004), visando o cumprimento do Regulamento Técnico. As
instituicdes poderdo estabelecer normas de carater supletivo ou complementar, a fim de
adequa-lo as especificidades locais. No entanto, A inobservancia do disposto nesta Resolugao
e seu Regulamento Técnico configuram infragdo sanitaria e sujeitara o infrator as penalidades
previstas na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e

penal cabiveis.



PARTE III
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1 ANIMAIS DE LABORATORIO

1.1  Principios basicos

O avango do conhecimento bioldgico requer muitas vezes a utilizagdo de animais
vivos de perfeita qualidade e de uma larga variedade de espécies. Em fungdo disso e baseada
em normas internacionalmente adotadas e divulgadas pelos seguintes 6rgdos: International
Guiding Principles for Biomedical Involving Animals (CIOMS), International Council for
Laboratory Animal Science (ICLAS), American Association of Laboratory Animal Science
(AALAS), Canadian Association of Laboratory Animal Science (CALAS), Centre
d'Information sur les Animaux de Laboratoire (CIAL) e Colégio Brasileiro de
Experimentacdo Animal (COBEA), a Universidade Federal de Sao Paulo (2006), adota os
seguintes principios basicos em relacdo a utilizacdo de animais de laboratério na pesquisa e

ensino:

- A experimenta¢ao animal s6 deverd ser conduzida apos consideragdo de sua

relevancia para a saude do homem e dos proprios animais;

- Os animais selecionados para um determinado protocolo experimental devem
ser de espécie e qualidade apropriadas e em numero minimo para que se possa

obter resultados validos cientificamente;

- Pesquisadores e quaisquer outras pessoas envolvidas na pesquisa devem ter
como imperativo ético a conduta de evitar ou minimizar o desconforto, estresse

e dor nos animais;

- Deve-se assumir que qualquer procedimento que cause dor no ser humano,
causara dor em outras espécies vertebradas (ainda que pouco se saiba sobre a

percepcao de dor em animais);

- Deve-se utilizar sedacdo, analgesia e anestesia de acordo com as praticas
veterinarias. E proibido o uso de agentes paralisantes (curare);

- Durante a experimentagao ou demonstracdo em aula, animais que sofram dor
severa, cronica e intensa desconforto, deverdo ser sacrificados sem dor

(eutanasia);
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- E de responsabilidade de chefes de departamento assegurar que pesquisadores,
docentes, técnicos e qualquer outro pessoal envolvido na experimentagdo sigam

as normas estabelecidas para utiliza¢do de animais.

Ainda com relagdo a principios basicos, a Universidade Federal do Rio de Janeiro

(1999, p.21), relata os seguintes itens:

- Experiéncias cronicas nas quais havera sobrevida pds-cirurgica devem prever

cuidados com assepsia e prevengao de infecgoes;

- Em experiéncias cirtrgicas agudas o animal deve ser mantido inconsciente

durante toda a duracao;

- Experiéncias que requerem a imobilizagdo fisica e/ou privacdo alimentar ou
hidrica, deve ser dada atencdo especial no sentido de minimizar o desconforto ou
estresse ¢ de manter as condi¢des gerais de saude. A imobilizacdo deve ser
mantida a um minimo absolutamente necessario e ser precedida por um periodo

de adaptacao;

- O uso de animais em procedimentos experimentais pressupoe a disponibilidade
de alojamento que proporcione condi¢des de vida curta adequadas as espécies.
O transporte, a acomodacao, a alimenta¢do e os cuidados com os animais criados
ou usados para fins biomédicos devem ser realizados por técnico qualificado sob

a supervisao de um veterinario;

- As experiéncias devem ser realizadas ou diretamente supervisionadas por
pessoas com niveis apropriados de experi€éncia e treinamento para exercer
procedimentos em animais vivos. Deve-se criar condi¢des para o treinamento de
pessoal no local de trabalho, incluindo aspectos do trato e uso humanitario dos

animais de laboratorio.

Os animais s3o ¢ podem ser portadores de muitas enfermidades, assim como
também o homem. O uso de mascara, gorro, bata e outros equipamentos de protegdo
individual, assim como adequados métodos de limpeza e desinfeccdo realizam a funcio de
higienizacdo e seguranga para o homem e para o animal, na medida em que podemos

implantar normas adequadas e cumpri-las.



100

Segundo Mario Hirata (2002, p.349), a pratica de higiene ¢ a agao mais importante
para prevenir doengas associadas ao trabalho. O trabalhador deve desenvolver habitos
compativeis com os procedimentos descritos em um manual de Procedimentos Operacionais
Padrao - POP, estabelecido para o nivel de seguranga do biotério. Portanto, ¢ indispensavel
elaborar tais procedimentos no que diz respeito a higieniza¢do, manuseio, desinfec¢do, e
segui-los rotineiramente (modelos de acordo com os APENDICES AU — Registro de animais
em experimenta¢do; AX: POP — Normas para limpeza de biotério; BE — Normas de trabalho e

conduta em biotério; BF — Registro de limpeza de biotério).

1.2 Categoria dos experimentos

O Colégio Brasileiro de Experimentagdo Animal (2006) cita no Artigo III dos
Principios éticos na experimentacdo animal que ¢ de responsabilidade moral do

experimentador a escolha de métodos e a¢des de experimentagdo animal.

A Universidade Federal de Sdao Paulo (2006), com adaptacdo do Consensus
Recommendations on Effective Institutional Animal Care and Use Committees - NIH and
USDA - published by Laboratory Animal Science, Special Issue, January 1987), para fins de
analise, adotou que o pesquisador responsavel devera classificar os seus procedimentos com

base nas categorias abaixo:

A - Experimentos que ndo usam seres vivos ou que usam plantas, bactérias,

protozodarios ou espécies de animais invertebrados;

B - Experimentos com vertebrados em que se produza pequeno ou nenhum

desconforto;

C - Experimentos que provocam estresse ou dor menor (dor de curta duragdao) em

espécies vertebradas;

D - Experimentos que provocam estresse ou dor significativos e inevitaveis em

espécies vertebradas (responsabilidade explicita de explorar alternativas);

E - Experimentos que provocam dor severa, no ou acima do limiar da tolerancia de

animais  conscientes ndo anestesiados. (Consideram-se altamente
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questionaveis. Muitos estdo proibidos por algumas legislagdes. Estes
experimentos deverdo ter autorizagdo individual do Comité de FEtica em

Pesquisa Animal (CEPA) para serem realizados.).

1.3 Cuidados basicos para pesquisa envolvendo o uso de animais

A evolugdo continua das areas de conhecimento humano, com especial énfase
aquelas de biologia, medicinas humana e veterinaria, ¢ a obtengdo de recursos de origem
animal para atender necessidades humanas bésicas, como nutri¢do, trabalho e vestuario,
repercutem no desenvolvimento de acdes de experimentacdo animal, razdo pela qual se
preconizam posturas éticas concernentes aos diferentes momentos de desenvolvimento de

estudos com animais de experimentagdo (COBEA, 2006).

Durante qualquer protocolo experimental, os animais devem ser monitorados
constantemente por profissional competente na area e de acordo com a Universidade Federal

de Sao Paulo (2006) os seguintes cuidados devem ser monitorados:

- O operador deve demonstrar firmeza e confianga no manuseio dos animais,
repercutindo positivamente no resultado do trabalho experimental. A conteng¢ao

deve ser firme sem ser brutal evitando-se assim estresse desnecessario;

- A identificagdo do animal, quando necessario, devera ser feita através de
métodos indolores. Métodos temporarios deverao ser aplicados através de tintas
ndo toxicas. Se for necessaria a utilizacdo de métodos permanentes (tatuagem,
brincos, codigo através de perfuragcdo na orelha) deve-se respeitar as

especificidades de cada espécie;

- O jejum pré-operatorio ndo deve ultrapassar 12 horas para os mamiferos de
grande porte e de 4 a 6 horas para os pequenos roedores e cobaias. A privagao de

agua nao deve ultrapassar 6 horas para qualquer espécie animal;

- Durante aulas praticas e demonstrativas, os animais deverdo estar sob a

responsabilidade do docente a cargo da disciplina; deve-se utilizar o menor
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numero possivel de animais e os alunos devem ser constantemente orientados em

relagdo a conduta que devem ter frente o animal de experimentagao;

Todo procedimento que utiliza animais para fins didaticos ou apenas
demonstrativos devera ser filmado ou fotografado, tentando-se diminuir as

repeti¢des desnecessarias;

Ap6s um trabalho cirtrgico em que ndo haja necessidade de observacao
posterior (experimentagdo cirurgica aguda), o animal devera ser sacrificado antes

de acordar do sono anestésico, evitando-se a sua reutilizacao;

Pode-se proceder a realizagdo de varias técnicas cirurgicas num mesmo animal

contanto que seja durante a vigéncia de mesmo periodo anestésico;

Nos casos em que o animal em qualquer fase do experimento demonstrar
sofrimento intenso e perseverante devera ser imediatamente sacrificado, e nestes
casos deve-se fazer uso da eutandsia. Este procedimento devera ser efetuado por
meio de substancia anestésica (depressor do sistema nervoso central) que nao
provoque dor ou outro sofrimento. Nao ¢ permitido ar ou éter na veia ou no
coracdo, choque elétrico, veneno ou traumatismo violento. No caso de

sofrimento moderado, devera receber os lenitivos necessarios;

Os animais devem ser separados por espécie, tamanho e sexo e devidamente
identificados (modelo de acordo com o APENDICE AP). Nao se deve manter
animais incompativeis no mesmo local. Fémeas com crias também devem ser

mantidas em separado.

Segundo Hirata (2002, p. 355), roedores de laboratério ou outros animais de

pequeno porte que tenham escapado de suas gaiolas devem ser eliminados quando capturados,

suas carcacgas incineradas e a area ser totalmente descontaminada.

1.3.1

Limpeza

A qualidade dos animais segundo a Universidade Federal de Sao Paulo (2006),

depende em grande parte de uma boa higiene. E recomendavel estabelecer procedimentos
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operacionais padronizados para todas as tarefas desenvolvidas no biotério, desde as mais
simples, como a troca das gaiolas, até as mais técnicas, como os métodos de esterilizacao dos

diferentes materiais.

As informagdes sobre limpeza de biotério constam no modelo de POP

(APENDICE AX).

1.3.2 Transporte

De acordo com o COBEA (2006), o artigo XI dos principios éticos na
experimentacdo animal coloca que se deve oferecer assisténcia de profissional qualificado
para orientar e desenvolver atividades de transportes, acomodagao, alimentagdo e atendimento

de animais destinados a fins biomédicos.

O transporte de animais do laboratério para outras instituicdes ou mesmo do
proprio laboratdrio para qualquer departamento, disciplina ou laboratorio experimental da
instituicdo, devera ser realizado de forma higiénica e confortdvel ao animal evitando-se o
estresse e respeitando-se 0 nimero maximo de animais por gaiola devidamente identificada de

acordo com a espécie.

A identificacdo dos animais devera ser feita de acordo com o modelo do

APENDICE AP.

1.3.3 Condi¢des do ambiente

Durante o periodo de experimentacdo, os fatores ambientais como temperatura,
umidade, ventilagdo, luz, ruido, odores e interacdo social, deverdo ser respeitados de acordo
com as necessidades de cada espécie. (UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO,

2006).
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1.3.4 Alimentagao

A alimentacdo devera ser adequada a espécie em quantidade e qualidade e
utilizada somente a rag¢do especificada pelo laboratério. Nao ¢ aconselhdvel o uso de
suplementagdo com alimentos frescos ou graos pela possibilidade de desbalancear a dieta e

introduzir contaminagdes.

Deve-se ressaltar o cuidado na estocagem de ragdo. Antes de ser apresentada ao
animal, a ragdo deve ser mantida em depodsito com temperatura controlada, em local frio,
seco, escuro, bem ventilado e limpo, sendo que o técnico deve ser orientado a observar para

que o consumo ocorra dentro do prazo validade (COBEA, 2006).

Os registros referentes ao controle de temperatura podem ser de com o

APENDICE AJ.

1.3.4.1 Agua

Normalmente, os animais devem ter acesso a adgua potavel, ndo contaminada de
acordo com suas exigéncias particulares. A qualidade de agua e a defini¢do de agua potavel
podem variar de acordo com a localidade (THURSBY, 2006). Um monitoramento periddico
do pH, da dureza, e de contamina¢des quimicas e microbianas pode ser necessario para
assegurar que a qualidade de agua ¢ aceitavel, particularmente para estudos em que os
componentes normais da d4gua em uma localidade podem influenciar nos resultados obtidos.
A agua pode ser tratada ou purificada para minimizar ou eliminar sua contaminacao, quando

os estudos requerem que a dgua seja altamente purificada.

A selecdo dos tratamentos adequada para determinada agua deve ser
cuidadosamente considerada, pois muitos tipos de tratamento de 4gua tém o potencial causar
alteracdes fisiologicas, mudangas na microflora, ou afetar os resultados experimentais.
(THURSBY, 2006); por exemplo, a cloragdao da dgua pode ser util para algumas espécies, mas

toxica a outras (como espécies aquaticas).
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Bebedouros e mamadeiras devem ser verificados diariamente para assegurar sua
manutengdo e limpeza. Os animais as vezes tém que ser treinados para usar os bebedouros. E
melhor substituir mamadeiras de 4gua de um animal para outro do que reaproveita-las, por
causa do potencial de contaminagdo microbioldgica cruzada; entretanto, se as mamadeiras
forem reaproveitadas, cuidado deve ser tomado para repor cada mamadeira na gaiola da qual
foi removida. Os animais abrigados em locais ao ar livre podem ter acesso a agua além
daquela fornecida em bebedouros, tais como dgua disponivel em corregos ou em pogas d’agua

apds uma chuva. Cuidado deve ser tomado para assegurar-se de que tais fontes de acesso a

agua ndo constituam um perigo para o animal (THURSBY, 2006);

1.4 Instalacoes

Um dos artigos relatados nos principios éticos na experimentacdo animal do
COBEA, o artigo X diz que os laboratérios devem dispor de alojamentos que propiciem
condi¢des adequadas de satde e conforto, conforme as necessidades das espécies animais

mantidos para experimentagdo ou docéncia (COBEA, 2006).

Como cita a Universidade Federal do Rio de Janeiro (1999, p.22), o biotério pode
ser uma pequena sala ou uma grande unidade com complexa divisdo interna. Independente do
tamanho, os objetivos sdos 0s mesmos e para manté-los hd necessidades basicas que devem
ser consideradas para garantir a boa qualidade de trabalho. Estas normas tem como diretriz
evitar situacdes de contaminagdo que nao sé constituem perigo aos animais como também a

saude do homem. Sao elas:

- Paredes lavaveis (tinta a 6leo, epoxi) e ndo azulejadas, pois ranhuras ndo permitem
uma boa limpeza;

- No caso de haver janelas elas devem ter telas e os vidros pintados para que a luz solar
ndo interfira na iluminacao artificial,

- Forro lavavel e com bom isolamento;

- Interruptores protegidos com exposi¢do minima;

- Piso lavavel e antiderrapante;
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- Cantos das paredes arredondados para evitar quinas que abrigam sujeira e

contaminagao;

- Rodapé com 15cm de altura para evitar danificacdo das paredes por rodas de

carrinhos;

- As portas devem ser dimensionadas de forma a permitir a passagem de carrinhos;

- Nao devem existir degraus;

- Nao ¢ permitida a entrada de pessoas estranhas ao trabalho;

1.4.1 Espaco destinado aos animais

As gaiolas utilizadas na experimentacdo com animais convencionais de laboratorio
tendem a manter dimensdes padronizadas. Na tabela abaixo encontra-se descrito as dimensoes

das caixas, bem como, 0 nimero maximo por caixa.

As gaiolas ainda podem ser providas de filtros que visam proteger os animais,
especificamente os imunodeficientes, ou o operador no caso de infec¢do por agentes
potencialmente patogé€nicos. Estas gaiolas sdao os chamados micro ou mini-isoladores.

(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2006).

TABELA 2 : Numeros de animais por caixas para as diferentes espécies animais

Numero de animais
Tipo de caixa Dimensdes Camundongo Hamster Rato jovem Rato adulto
CxLxA*
Pequena 30x20x13 5 - - -
Grande retangular 49x34x16 20 10 8 4
Grande quadrada 41x34x16 20 10 8 4

Fonte: FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2006

* Comprimento x Larguar x Altura em centimetros
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1.4.2 Localizagao

Conforme a Universidade Federal de Sao Paulo (2006), normalmente, os biotérios
setoriais estdo localizados dentro de um prédio maior. Dessa forma, convém manter normas e
disposi¢des adequadas que limitem a entrada e que evitem a circulagdo excessiva de pessoas

ndo autorizadas nos locais onde estdo os animais.

Deve-se tomar todas as medidas necessarias para garantir a limpeza regular e
eficiente de todos os locais. Paredes, pisos e teto devem ser de superficie lisa e lavavel. No
caso de haver ralo, aconselha-se que os mesmos estejam devidamente tampados a fim de se
evitar o acesso de animais indesejaveis. Portanto, laboratérios de pesquisa ndo sdo locais

adequados para manutencao de animais, ainda que por curtos periodos.

Os locais destinados a lavagem e limpeza de materiais devem estar separados das
areas de manutengdo ou experimentacao. Devem ser locais amplos para alojar as instalagdes
necessarias para limpeza e descontaminacdo dos materiais utilizados. Se possivel, o processo
de limpeza deve ser organizado de forma que os materiais sujos e limpos nao circulem ao

mesmo tempo € ndo se cruzem em seu trajeto.

A limpeza do biotério devera ser registrada de acordo com o APENDICE BF.

1.4.3 Ventilagao

De acordo com a Universidade Federal de Sao Paulo (2006), Convém que os
locais de alojamento de animais possuam adequada ventilagdo satisfazendo as exigéncias de
cada espécie ali alojada. Um regime de ventilagdo que permita de 15 a 20 trocas totais de ar
por hora ¢ considerado adequado. Os aparelhos de ar condicionado de uso comum nao sao os

mais adequados, mas devem ser adotados na falta de outra alternativa.

Evitar correntes de ar e proibir o fumo e a alimentagdo em todos os locais onde

haja animais.
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A limpeza dos aparelhos de ar condicionado devera ser realizada de acordo com o

modelo do APENDICE BG.

1.4.4 Temperatura

A temperatura pode interferir drasticamente na resposta dos animais aos
protocolos experimentais, segundo a Universidade Federal de Sao Paulo (2006). Dessa forma,
todos os biotérios setoriais devem estar adequadamente preparados para receber os animais
retirados do laboratorio, mantendo-os em condi¢des de temperatura adequada as diferentes

espécies.

TABELA 3: Temperatura ideal X espécie animal

Espécie Temperatura ideal ( °C)
Camundongo, rato, hamster e cobaia 20-24
Coelho, gato e cao 15-21
Porcos, caprinos e ovinos 10-24
Primatas do velho mundo 20-24
Primatas do novo mundo 20-28

1.4.5 Umidade

A Universidade Federal de Sao Paulo (2006), recomenda que os niveis de umidade
sejam mantidos constantes e na faixa de 55 + 10%. Deve-se evitar indices inferiores a 40% e
superiores a 70% durante periodos prolongados.

Para monitoramento das condi¢des mencionadas accima, fazer registros diarios de

temperatura e umidade (modelo de acordo com o APENDICE AJ).

1.4.6 Iluminacgao

Deve-se evitar iluminacdo natural. E recomendado o emprego de lampadas
fluorescentes tipo "luz do dia". Prover ciclo alternado de luz/escuriddao (12hs/12hs ou

10hs/14hs) (UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO, 2006).
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1.4.7 Ruido

Os locais de alojamento e experimentagdo devem isolar-se de focos de ruidos
fortes evitando assim transtornos no comportamento e fisiologia dos animais. Lembrar que a
maioria dos roedores é capaz de ouvir ultra-sons tendo sua maxima sensibilidade auditiva

acima de 20kz (UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO, 2006).

A maioria dos animais, incluindo os de laboratérios, ouve sons em freqiiéncias
superiores ou inferiores aquelas audiveis pelos homens, os denominados ultra e infra-sons. Sabe-
se também que os animais podem se adaptar de forma satisfatoria a ruidos que sdo continuos.
Contudo, ruidos inesperados ou alteracdes nas intensidades de sons, como conversas em demasia
no biotério de experimentagdo, podem provocar estresse € alteracdes imunologicas e metabodlicas

que podem influenciar sobremaneira os resultados das pesquisas.

1.4.8 Amonia

A concentragdo de amoénia dentro das salas dos animais dependerd de varios
fatores: condicdes de temperatura e umidade, nimero de animais no local, quantidade de
trocas de ar e também da eficiéncia dos processos de limpeza adotados no biotério. A
concentracdo da amodnia deve permanecer abaixo de 25ppm (odor perceptivel) conforme
determina a legislagdo trabalhista brasileira NR 15 APENDICE 11. (UNIVERSIDADE
FEDERAL DE SAO PAULO, 2006).

149 Cama

Para maior conforto do animal em gaiola, o piso deve ser recoberto por material
apropriado que chamamos de cama. Qualquer material escolhido para cama nas gaiolas deve
ser totalmente inofensivo, ou seja, atdxico, livre de pecas pontiagudas, absorvente, isolante
térmico, confortavel, ndo comestivel pelos animais, e, se possivel, sem p6. Um dos materiais
mais utilizados ¢ a serragem de madeira, preferivelmente de pinho branco, devendo ser
esterilizada antes do uso e se possivel, incinerada apds. Outro material bastante difundido ¢ o
papel absorvente em folhas, que, em geral se coloca em gaiolas de arame ou ago inox com

piso suspenso. Esse material pode requerer trocas mais freqiientes porem permite melhor
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observagao do desperdicio de ragdo e melhor exame das caracteristicas das fezes e urina.

(COBEA, 2006).

A Universidade Federal de Sao Paulo (2006), recomenda utilizar sempre a
maravalha de pinho branco. Nenhum outro material devera ser usado como substituto da
maravalha. Sempre que possivel, a serragem devera ser esterilizada (21°C/30 minutos) para
evitar contaminagdes. Vale lembrar que durante o periodo em que permanecem no
laboratorio, todos os animais sao mantidos com serragem tratada, e essa condi¢do nao deveria

ser mudada apo6s a sua saida.

O material usado com “cama” para os animais e que forram as gaiolas, deve ser

manuseado cuidadosamente, de forma a evitar a criacao de aerossois (VALLE, 2003, p.328).

1.5 Selecio e treinamento de pessoal

Um dos artigos relatados no artigo XII dos principios éticos na experimentagao
animal (COBEA, 2006), recomenda desenvolver trabalhos de capacitacdo especifica de
pesquisadores e funcionarios envolvidos nos procedimentos com animais de experimentagao,

salientando aspectos de trato € uso humanitario com animais de laboratoério.

O pessoal que ird exercer fungdo no biotério ou que tenha contato direto com os
animais deve ser rigorosamente selecionado, sendo imprescindivel que goste desse tipo de
tarefa.

A fungdo do técnico de biotério deve ser valorizada por tratar-se de cargo de

importancia fundamental para o bem estar dos animais e para o sucesso da pesquisa.

O responsavel pelo laboratorio deve providenciar periodicamente palestras e/ou
cursos para o pessoal que cuida do Biotério para que os mesmos recebam instrucdes sobre
manuseio, cuidados gerais com os animais, principios de educagdo humanitaria e treinamento
pratico, seguido com orientagdes dos procedimentos operacionais padrdo escritos € os

registros apropriados. (UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO, 2006).
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Funciondrios, alunos e pesquisadores devem ser treinados mediante procedimentos
operacionais escritos (exemplo: modelo de acordo com o APENDICE BE) e os treinamentos

devidamente registrados em formularios (modelos de acordo com os APENDICES N ¢ O).

1.6 Descarte de animais

Abaixo estdo apresentados trés métodos diferentes para o descarte de animais.

TABELA 4: Métodos de descarte de animais

Método Tipo de animal Observagdes

Lisoférmio | Porte pequeno a médio O animal ¢ colocado em saco de pléstico, o

saco é fechado e o material ¢ descartado.

Autoclavacao | Pequeno e médio porte O animal ¢ colocado em plastico e ¢
autoclavado O tempo a ser utilizado estd

em funcao do volume do animal

Incineragdo | Animal de qualquer porte |Coloca-se o animal em saco plastico e

queima-se no incinerador

Animais contaminados com radioatividade devem ter seu descarte obedecendo as
normas do CNEN. Em caso de animais tratados com produtos toxicos, cancerigenos e etc.
Deve-se avaliar a periculosidade da situagdo e organizar o descarte de acordo.

(UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO, 2006, p.23).

1.7 Registros

Os registros no biotério devem ser rigorosos e detalhados para qualquer
procedimento experimental estando sempre disponiveis para averiguagdo (modelo de acordo

com os APENDICES AU e BF).
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2 AMOSTRAS E REAGENTES

2.1  Aquisi¢do e Recebimento

De acordo com os critérios para a habilitacdo de laboratdrios analiticos em satde
e segundo os principios da ISO/IEC 17025 - Procedimento GGLAS 02/17025 Revisao 00
(BRASIL, 2001a), devem existir procedimentos documentados para a compra, recep¢ao €

estocagem de materiais de consumo usados para as operagoes técnicas do laboratorio.

Todas as solicitacdes para itens a serem adquiridos devem ser acionadas de
maneira formal através de formulédrios de solicitacdo de compra e serem autorizadas pela

administracao do laboratério ou setor de garantia da qualidade.

Solicitagdes de pedido de compra devem conter informagdes concisas com
relacdo a identificacdo e especificacdo dos itens requisitados (modelo de acordo com o
APENDICE J) e quaisquer alteragdes nas requisicdes de compra devem ser tratadas de

maneira controlada e formal.

A solicitacdo de compra deve ser explicita, contendo: descricdo detalhada do
material de embalagem; fornecedor preferencial e quantidade desejada. A escolha do

fornecedor depende de varios fatores:

- Baixa percentagem de reprovacao de material;

- Continuidade na qualidade de seu fornecimento;

- Envio de laudo técnico para cada material;

- Manutencdo da integridade durante o transporte;

- Identificagdo correta do material com o numero de lote e prazo de
validade;

- Existéncia de laboratério de controle de qualidade.

O responsavel pelo setor de compras devera avaliar os seus fornecedores de
acordo com os parametros listados acima e se possivel, padroniza-los com o objetivo de

manter a continuidade na qualidade das amostras até o final de cada experimento.
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O pedido ao ser fechado, uma copia do mesmo deve ser mantido em arquivo

aguardando o recebimento dos materiais solicitados.

Quando do recebimento dos materiais solicitados ao fornecedor pelo laboratorio
ou institui¢do de ensino e pesquisa, a pessoa responsavel deve seguir um procedimento
especifico (modelo de acordo com o APENDICE AS) e preencher o registro de recebimento

de materiais (modelo de acordo com o APENDICE AH).

2.2 Fornecedores

Os fornecedores de matérias-primas e reagentes devem ser criteriosamente
selecionados. Deverao ser escolhidos aqueles que firmarem um compromisso constante do
controle de qualidade, emitindo laudos técnicos independente da quantidade do produto a ser

adquirido.

De acordo com os Critérios para a Habilitagdo de Laboratérios Segundo os
Principios das Boas Praticas de Laboratorio - BPL (BRASIL, 2001b), o gerente da unidade
operacional deve estabelecer procedimentos de controle de fornecedores, de maneira a

assegurar que o material adquirido tenha a qualidade desejada.

Um registro de fornecedores aprovados deve ser mantido no departamento de

compras e analisados periodicamente com avaliacao de desempenho.

Os fornecedores serdo considerados aprovados quando um dos seguintes
critérios for atendido:
- O fornecedor tem um registro de bons servigos durante um periodo que ndo
seja inferior a doze meses;
- A empresa foi investigada e (ou) visitada com a finalidade de avaliacdo e foi

considerada capaz de fornecer produtos com a qualidade necessaria.

Em casos especiais, o fornecedor pode precisar demonstrar medidas de

gerenciamento da qualidade tais como Boas Praticas de Fabricacao (BRASIL, 2001b).
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2.3 Recebimento

Quando do recebimento dos materiais solicitados ao fornecedor pelo laboratorio
ou instituicdo de ensino e pesquisa, a pessoa responsavel deve seguir um procedimento
especifico (modelo de acordo com o APENDICE AS) e preencher o registro de recebimento

de materiais (modelo de acordo com o APENDICE AH).

Durante o recebimento deve ser feito um exame visual a fim de verificar a

integridade da embalagem e a uniformidade do lote (BRASIL, 2001b).

2.4 Armazenamento

As amostras e reagentes devem ser armazenadas de forma a manter sua
integridade, evitando misturas e desvios de qualidade, por isso ¢ importante observar se todas
as amostras ¢ reagentes armazenados estdo devidamente identificados para que ndo haja
possibilidade de trocas, principalmente nos refrigeradores ou freezeres, que devem ser
organizados e limpos, e suas temperaturas monitoradas diariamente e devidamente registradas

(modelos de acordo com os APENDICE AK e AL).

A institui¢do ou laboratério deve definir a forma como armazena seus produtos,
pois um armazenamento adequado e organizado auxilia na visualizagdo da necessidade de

ressuprimento (MELLO, 2002, p.142).

2.5 Materiais de Embalagem

A escolha dos materiais de embalagem ¢ fundamental para garantir a preservagao

das amostras e assegurar a qualidade dos experimentos até o final das pesquisas.

Virios fatores influenciam na escolha da embalagem de acondicionamento da

amostra ou reagente:

- Compatibilidade com a formula;

- Viscosidade da formula;
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- Fotoreatividade de algumas matérias-primas;
- Volatilidade dos solventes;

- Higroscopia de certas matérias-primas.

Basicamente, a aquisicdo dos materiais de embalagem segue os mesmos critérios
utilizados para matérias-primas e reagentes em geral. No entanto, durante o recebimento deve
ser feito, além de um exame visual a fim de verificar a uniformidade do lote, a verificacdo da

presenca de tampas e batoques ou outros componentes do material.

Caso seja necessario, lavar com detergente neutro e dependendo do material, secar
em estufa ou a temperatura ambiente. Se a lavagem ndo for efetuada, limpar o material de

embalagem com algoddo levemente embebido com alcool a 70% antes de armazena-lo.

O armazenamento deve ser efetuado em compartimentos fechados para evitar

contaminagao.

Estabelecer o registro de estoque, com entradas e saidas (o registro pode ser

manual ou automatizado).

2.6  Rotulagem

De acordo com o Guia para Qualidade em Quimica Analitica (BRASIL, 2002,
p.24), o rétulo de uma amostra ¢ um aspecto de documentagdo importante e deve identificar
claramente a amostra e ser firmemente afixado na sua embalagem. E, onde apropriado, ser a
prova de desbotamento, autoclavagem, derramamento de reagente ou amostra e variagdes de

temperatura e umidade.

Os rétulos devem conter todas as informagdes necessarias para identificar a
padronizagdo da amostra durante o experimento ou um reagente. Devem ser examinados antes
de serem colocados nas embalagens destinadas, com a finalidade de verificar se os mesmos se
referem a amostra a ser embalada, assim como o nimero de lote ¢ a data de vencimento.
Informagdes sobre reagentes podem ser adquiridas no Handbook of Physical and Chemical
Constants ou no The Merck Index. Foram elaborados os Apéndices AY, AZ, BA, BB, BC,

BD como modelos de fichas de informagao de produto ou reagente quimico.



116

Toda amostra ou reagente deve apresentar no rétulo o prazo de validade, e quando

necessario, a indicacdo das condigdes para sua conservagao, conforme procedimento

operacional padrao (POP) especifico.

2.7 Controle da qualidade

O controle da qualidade serd estabelecido, respeitadas as peculiaridades das

preparagoes.

As amostras para as quais existem métodos de controle de qualidade devem ser

acompanhados da respectiva descrigao da ficha técnica de especificacao (modelo de acordo

com o APENDICE AE).

Controle de amostra e reagente nao conforme:

Qualquer amostra (processada ou de referéncia) ou reagente considerado
ndo conforme em relagdo a requisitos previamente especificados deve
claramente ser identificado e isolado dos demais e devidamente registrado
no formuldrio de registro de reclamacdo (modelo de acordo com o

APENDICE G);

O gerente do laboratdrio deve ter a autoridade para analisar criticamente o

problema e propor agdes corretivas conforme necessario.

Critérios estabelecidos segundo os principios da ISO/IEC 17025 (BRASIL, 2001a):

Material como ragao, dgua e outros devem ser analisados periodicamente
para estabelecer a sua composicdo e garantir a inexisténcia de
contaminantes que possam interferir no estudo.

Material que requer esterilizagdo deve ser controlado através de
procedimentos apropriados.

Em relacdo aos aspectos fisico, quimico ou fisico-quimico as condic¢des
apropriadas devem ser estabelecidas e mantidas para manuseio e cuidados

da amostra, no intuito de assegurar a qualidade dos dados.
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- Detergentes, desinfetantes e outros materiais de limpeza devem ser
escolhidos com conhecimento dos componentes para assegurar adequagao
de uso e garantir remocao de qualquer contaminagdo ou interferéncia em

potencial que possa afetar a integridade de um estudo.

2.8 Transporte de amostras ou materiais

A institui¢ao deve ter procedimentos para treinar o encarregado do transporte a
efetuar em seguranca o manuseio durante o transporte, de forma a prevenir contamina¢iao ou

deterioracdo e proteger a integridade das amostras e materiais (ABNT, 2001).

Os produtos sensiveis a temperatura devem ser transportados em recipientes de
isopor. E, se necessario, contendo sacos de gelo recuperavel, evitando exposi¢ao excessiva ao

calor.

29 Preparaciao da amostra

No inicio de um experimento devem ser mencionados todos os materiais e
quando for o caso, os organismos (microrganismos, células, animais, pacientes) que foram
utilizados. Todas estas ou outras informagdes devem ser registradas na agenda mestra

(modelo de acordo com o APENDICE D).

O laboratério deve ter procedimentos para registrar os dados e as operagdes
relevantes da preparagdo da amostra de acordo com os formuldrios: preparacdo padriao de
amostra ¢ ordem de preparagdo de amostra (modelos de acordo com APENDICE K ¢ M

respectivamente). Tais registros devem incluir:

- Quantidade a ser preparada;

- Numero do lote;

- Matéria(s)-prima(s) utilizada(s);

- Origem da matéria-prima (no caso de planta, preencher formulario de coleta -
modelo de acordo com 0 APENDICE AN);

- Insumo(s) inerte(s);
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- Data da preparagao;

- Data da validade;

- Identificacdo do preparador da amostra;

- Condicdes ambientais (se pertinente);

- Local de preparagao;

- Materiais utilizados (vidrarias, utensilios, equipamentos);

- EPI e EPC utilizados;

- Embalagem de acondicionamento;

- Local de armazenamento;

- Transporte (quando necessario).

Conforme os Critérios Estabelecidos Segundo os Principios das Boas Praticas de

Laboratério (BRASIL, 2001b), além dos itens acima relacionados para cada estudo devem ser

também conhecidos: identidade, pureza, composi¢cdo, concentracdes ou quaisquer outros

dados relevantes para defini¢cdo apropriada de cada lote da amostra, bem como os seguintes

itens devem ser considerados:

A estabilidade da substancia, sob as condi¢des do teste e condigdes de

armazenamento, deve ser conhecida em todos os estudos.

Quando a substancia ¢ administrada em um veiculo, devem ser
estabelecidos POP para testar a homogeneidade e estabilidade da

substancia neste veiculo.

Uma amostra de cada lote de substancia deve ser retida, para fins
analiticos, para todos os estudos, exceto os de curta duragio.

Procedimentos de manuseio, amostragem e armazenamento devem ser
estabelecidos para assegurar, ao maximo, a homogeneidade e estabilidade e

evitar contaminacao e erros.

Recipientes de estocagem devem trazer informagdes sobre identificacdo,

prazo de validade e instrucdes especificas de armazenamento.

Critérios estabelecidos segundo os principios da ISO/IEC 17025 (BRASIL, 2001a)

em relacdo a usudrios de material de bioldgico:
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Usuarios de material bioldgico devem escolher fornecedores que rotulem

os produtos com, no minimo, as seguintes informagdes: origem, identidade,

composi¢do, data de producgdo, validade e condigdes de estocagem. Além disto, o

fornecedor deve apresentar documentacdo de credenciamento reconhecido por

6rgdo nacional ou documento que comprove que o produto esteja de acordo com

o descrito no rétulo;

Os registros de procedéncia, condicdes e data de chegada devem ser

mantidos e as amostras adequadamente identificadas;

Em relacdo ao aspecto biologico, condi¢cdes apropriadas devem ser
estabelecidas e mantidas para cultivo, guarda, manuseio e cuidados de

sistemas bioldgicos, no intuito de assegurar a qualidade dos dados;

A importacdo, cuidado e uso de sistemas bioldgicos devem obedecer a

legislacao em vigor;

Os sistemas biologicos recentemente recebidos devem ser isolados até que
suas condi¢des de saude sejam avaliadas. Se qualquer mortalidade ou
morbidade fora do normal ocorrer, este lote deve ser inutilizado e destruido

humanitariamente, quando apropriado;

Os registros de procedéncia, condigdes e¢ data de chegada devem ser

mantidos;

Os sistemas bioldgicos devem ser aclimatados ao ambiente por um periodo

adequado antes do inicio do estudo;

As amostras devem ser adequadamente identificadas;

O diagnostico e tratamento de qualquer doenga, antes ou durante um estudo,

devem ser registrados;

Controle de materiais interferentes: ragdo, dgua, vidraria, equipamentos de
laboratério e outros devem estar livres de quaisquer contaminantes.

Controles com este objetivo devem ser estabelecidos;
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- Caracterizagdo do meio de cultura: os componentes, tipos e numeros de lote
dos meios devem ser documentados. POP devem incluir preparo e critérios

de aceitacao dos meios;

A qualidade das preparacdes das amostras dependera essencialmente dos
conhecimentos farmacotécnicos dos preparadores e da obediéncia as boas praticas de

laboratorio.

2.10 Preservacao da amostra

Todos os materiais usados na transformag¢do dos insumos (matérias-primas,
solucdes, reagentes) em amostras para um experimento devem ser preservados para garantir
sua conformidade. Portanto, esse controle deve abranger matérias-primas (materiais basicos e
necessarios para sua preparagdo e que t€ém impacto em sua qualidade), produtos em processo
(todos os materiais que estdo sendo usados no processo de elaboragdo da amostra, ou seja,
produtos parcialmente acabados que estdo em um estagio intermedidrio de producao, como os
extratos, por exemplo) e produtos acabados (itens que ja foram produzidos, como
medicamentos ja existentes no mercado). A norma ISO 9001:2000 requer que essa
preservagdo inclua identificacdo, manuseio, embalagem, armazenamento e protecdo

(MELLO, 2002, p.140).

Para que a integridade das amostras seja preservada, elas tém que ser guardadas

a uma temperatura apropriada (BRASIL, 2002a, p.24).

No caso de se utilizar substincia-teste e substancia de referéncia, registros e
dados precisam estar disponiveis para assegurar, aos pesquisadores principais, que foram
adequadamente caracterizadas, incluindo: nome quimico oficial, nimero do lote, porcentagem
do principio ativo, locais onde as andlises foram efetuadas e onde os dados brutos foram

arquivados, estabilidade em condigdes de transporte e precaugdes de seguranca (BRASIL,

2001b).

Em estudos de curta duragdo ¢ conveniente considerar que:
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Quando a substancia estd em fase inicial de desenvolvimento, ¢ aceitavel que a
caracterizagdo analitica seja realizada depois do estudo biolégico, desde que haja

informacdo da estrutura quimica da substancia-teste, antes do comeco do estudo.

Nem sempre ¢ possivel conduzir andlises de concentracdo, estabilidade e
homogeneidade da substincia-teste no veiculo, concomitantemente. Para alguns
testes, pode ndo ser relevante determinar a estabilidade da substincia-teste se o
intervalo de tempo, entre a preparacdo e aplicagdo da substidncia usualmente
estavel, ¢ de apenas poucos minutos. Por essas razoes, € essencial que os requisitos
analiticos sejam especificados e aprovados no plano de estudo ou agenda mestra, e
claramente identificados no relatério final do estudo ou pesquisa (BRASIL,

2001b).



PARTE IV
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1 EQUIPAMENTOS

Os procedimentos operacionais padrdes de equipamentos e os registros de dados
correspondentes devem abranger, entre outros, a operacdo, manutencdo e calibracdao

(BRASIL, 2001b).

1.1 Aquisi¢ao

Equipamentos devem ser adquiridos preferencialmente de fornecedores que
oferecam certificado de qualidade e que sejam registrados no Ministério da Saude.

Faz-se necessario especificar os requisitos detalhados no pedido de compra, bem
como verificar o funcionamento e assisténcia técnica disponivel dos mesmos (informagao
verbal)'. O equipamento fora das especificacdes devera ser precedido de estudos que os

validem.

1.2 Instalacao

Segundo Peres (2003, p. 25), para se qualificar a instalacdo de um equipamento,
devem ser avaliados os seguintes pontos: documentagdes, procedimentos operacionais,
instrumentagdo, calibragcdes, materiais do equipamento, materiais das instalacdes, condigdes

do equipamento e versao do software, quando for o caso.

De acordo com os critérios para a habilitacdo de laboratorios, conforme os
principios das boas praticas de laboratério — BPL (BRASIL, 2001b), todos os equipamentos
devem estar acompanhados de informacdes necessarias para seu correto funcionamento,
fornecidas pelo fabricante, de preferéncia na lingua portuguesa e aqueles utilizados para
controle de fatores ambientais relevantes para o estudo e para a gera¢do dos dados, incluindo
sistemas computadorizados validados, devem ter configuracdo, capacidade e localizagdo

adequadas.

! Informagio fornecida por Luiz Carlos Peres no 7° Encontro Racine para industrias farmacéuticas, Sio Paulo,
julho de 2003.
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1.3 Calibracao e manuten¢ao

Conforme os Critérios para a habilitacao de laboratérios segundo os principios das
boas praticas de laboratério — BPL (BRASIL, 2001b), quando apropriada, a calibragdo deve
possibilitar rastreabilidade das medidas de grandezas fisicas fundamentais com padrdes
mantidos por autoridades nacionais. Certificados de calibragdo devem referir-se a padrdes de
medida nacionais ou internacionais. Se uma unidade operacional mantém tais padrdes, estes
devem ser calibrados por 6rgdos competentes a intervalos periddicos. Assim como também

faz as seguintes recomendacdes:

- Os certificados de calibracdo dos padroes de referéncia devem atender aos
requisitos estabelecidos no documento da ANVISA acima referido, devendo ser
emitidos por: laboratdrios integrantes do LNM; MIST, PTB, NPL e OIML; laboratérios
de calibracdo credenciados pelo INMETRO (RBC); laboratérios integrantes de
Institutos Nacionais de Metrologia de outros paises, nos seguintes casos: quando a
rastreabilidade for obtida diretamente de uma instituicdo que detenha o padrao primario
da grandeza associada; quando a rastreabilidade puder ser validada pela evidéncia
objetiva da participagdo em comparagdes interlaboratoriais em que o padrao nacional do
referido instituto de metrologia foi declarado equivalente ao respectivo padrao nacional
do Brasil;

- Todos os equipamentos de teste que tenham efeito na precisao ou validade dos
ensaios devem ser calibrados antes de serem postos em servigo. O laboratério deve ter
um programa estabelecido para a calibracao de seus equipamentos de ensaio;

- O programa global de calibragdo e validacdo de equipamentos deve ser
desenhado e operado de tal maneira que assegure, onde aplicavel, que as medigdes feitas
pelo laboratorio sejam rastredveis por padrdoes nacionais de medi¢do, quando
disponiveis. Certificados de calibragdo devem ser aplicaveis, indicando a rastreabilidade
a padrdes nacionais de medi¢dao e devem fornecer os resultados de medigdes e incertezas
associadas a medi¢do ou declaracdo de cumprimento com uma especificagdao
metroldgica identificada.

- O programa de calibragdes deve incluir também os equipamentos utilizados

para medig¢des subsididrias, como por exemplo, das condi¢des ambientais;



125

- Equipamentos utilizados em um estudo devem ser limpos e inspecionados
periodicamente e sofrer manuten¢do e calibracio de acordo com os procedimentos

operacionais padrao; (BRASIL, 2001b).

- Cada equipamento usado para gerar dados deve possuir um registro escrito de

calibracao, manutengao, utilizacao e outros dados relevantes. (BRASIL, 2001b),

Equipamento ndo conforme deve ser retirado de servigo, isolado para prevenir sua
utilizagdo, rotulado ou marcado claramente até que tenha sido reparado e comprovado seu

desempenho correto por calibragdo, verificagdo ou ensaio (OLIVEIRA, 2004).

Os equipamentos utilizados na elaboragdo de formulagdes ou amostras devem
atender as necessidades previstas e devem ser localizados, projetados, instalados e adaptados
de forma a estarem adequados as operacdes a serem realizadas e facilitarem a sua

manuten¢do. (BRASIL, 2001b).

A calibracdo deve ser realizada quando os equipamentos ou instrumentos dos
equipamentos forem novos, modificados ou reformados, ou sofrerem algum tipo de

manuten¢do (PERES, 2003, p.28).

Conforme a NIT DICLA 083, o laboratéorio deve manter uma lista dos
equipamentos a serem calibrados e procedimentos contendo instrugdes de calibracao de cada
aparelho, a freqiiéncia de calibragdes e documentagcdo em relagdo a registros de manutencao

contendo datas, descrigdes dos servicos e executores (BRASIL, 2001).

As instrugdes de calibragdo podem ser registradas em formuldrios especificos

(modelo de acordo com o APENDICE R).

A freqiiéncia de calibragdo para uso conforme requerimento e recurso de controle
(ANEXO A), a freqiiéncia de calibracao conforme requerimento (ANEXO B), calibracao dos
equipamentos do laboratorio (ANEXO C), requerimento de manutengdo (ANEXO D), assim
como informagdes sobre monitoramento diario (ANEXO E), verificagdo de performance

(ANEXO F), de alguns equipamentos citados pelos laboratdrios entrevistados, bem como os
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parametros para freqiiéncia de verificagao dos equipamentos criticos (ANEXO G) devem ser

observados e seguidos de acordo com a periodicidade proposta nos anexos.

Os refrigeradores e freezeres precisam ser descongelados e limpos,
periodicamente, e suas limpezas registradas (modelo de acordo com o APENDICE AL),
assim como devem ser realizados também os seus monitoramentos de temperatura e

devidamente registrados (modelo de acordo com o APENDICE AK).

Todos os equipamentos devem ser submetidos a manutengao preventiva, de acordo
com um programa formal, em intervalos de tempo pré-estabelecidos e corretiva, quando
necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escritos, com base nas especificagdes
dos manuais dos fabricantes e ser devidamente documentados através de formularios

individuais de cada equipamento (modelo de acordo com o0 APENDICE AF).

1.4 Limpeza e sanitizacio

Os procedimentos operacionais padrdo ou instrugdes operacionais de limpeza e

desinfec¢do devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e operacional.

Antes de iniciar um experimento ou ensaio, deve ser verificado se o equipamento a
ser operado estd limpo e devidamente identificado com o registro de limpeza (modelo de

acordo com o APENDICE Y)

Os equipamentos utilizados na manipulacio de amostras ou produtos
intermediarios devem estar identificados com o nome do produto, data e nimero da ordem de
preparacdo da amostra que estiver sendo preparada (modelo de acordo com o APENDICE M).
Esta identificagdo devera ser removida no final da preparacdo e substituida apds limpeza e

sanitizacdo realizada dos equipamentos.

Todos os sistemas de climatizagdo de ambientes devem estar em condicoes
adequadas de limpeza, conserva¢do, manutencdo operacdo e controle, de acordo com norma

especifica.
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Qualquer item sujeito a sobrecarga, mau uso ou que déem resultados suspeitos, ou

ainda, aqueles que através de verificagdao tenham, se mostrado defeituosos devem ser tirados

da area de servigo, identificados, quando possivel, estocados em local especifico até que seja

reparado e mostrado seu desempenho correto, através de calibragdo, verificacdo ou teste, a

comprovagdo de sua performance (OLIVEIRA, 2004).

Seguindo os critérios para a habilitagdo de laboratorios analiticos em saude,

segundo os principios da ISO/IEC 17025 e procedimentos GGLAS 02/17025 Revisao 00

(BRASIL, 2001):

- Cada item do equipamento, incluindo os materiais de referéncia devem,

quando apropriado, ser rotulado, marcado ou identificado para indicar seu

“status” de calibracao;

- Os registros de cada item de importancia do equipamento e todos os materiais

de referéncia que tenham significancia nos ensaios realizados deverao ser

arquivados;

- Os registros deverao incluir:

>
>

YV V V V V V V

O nome do item do equipamento;

O nome do fabricante, tipo de identificagdo e nlimero de série ou
outra identificagdo especifica;

Data de recebimento e data do inicio de sua utilizacao;

Localizagao atual, onde apropriado;

Condic¢ao quando recebido (ex.: novo, usado, recondicionado);
Copia das instrucdes do fabricante, quando disponivel;

Data e resultados da calibragdo e data da préxima calibragao;
Detalhes de manutencao realizada para datar e planejar para o futuro;
Histérico de qualquer dano ou mau funcionamento, modificagdo ou

reparo.

- Quando nao for possivel etiquetar ou marcar o instrumento para identificar o

estado de calibragdo, por motivo de tamanho ou utilizacdo, a etiqueta ou marca
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- Deve ser fixada no estojo, caixa ou ainda no local onde o equipamento ficar
armazenado;

- A identificacdo do estado da calibracdo deve estar visivel e incluir a data da
ultima e da proxima calibracdo. Nota: a definicdo da data da proxima
calibragdo ¢ de responsabilidade do proprietario que utiliza o equipamento e

nao do laboratorio que o calibrou.

1.5 Uso de Balanca Analitica

A balanga analitica ¢ um dos instrumentos de medida mais usados no laboratorio e
dela dependem basicamente todos os resultados analiticos. E por ter sido um dos
equipamentos mais citados pelos laboratorios entrevistados e dada a sua importancia,

resolveu-se tecer alguns comentérios sobre ela.

As balangas analiticas modernas, que podem cobrir faixas de precisdo de leitura da
ordem de 0,1 pg a 0,1 mg, j& estdo bastante aperfeicoadas a ponto de dispensarem o uso de
salas especiais para a pesagem. Mesmo assim, o simples emprego de circuitos eletronicos nao
elimina as interagdes do sistema com o ambiente. Destes, os efeitos fisicos sdo os mais
importantes, pois ndo podem ser suprimidos. As informagdes a seguir visam indicar os pontos

mais importantes a serem considerados nas operagdes de pesagem (ANDRADE, 2006).

1.5.1 Localizagao da Balanca

A precisdo e a confiabilidade das pesagens estdo diretamente relacionadas com a
localiza¢ao da balancga analitica. Os principais itens a serem considerados para o seu correto

posicionamento sao:

1.5.1.1 Caracteristicas da sala de pesagem

- -Ter apenas uma entrada;
- -Ter o minimo de janelas possivel, para evitar a luz direta do sol e correntes de ar;

- -Ser pouco susceptivel a choques e vibragdes.
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1.5.1.2 Condigdes da bancada

Ficar firmemente apoiada no solo ou fixada na parede, de modo a transmitir o0 minimo
de vibragdes possivel;

Ser rigida, ndo podendo ceder ou vergar durante a operagdo de pesagem. Pode-se usar
uma bancada de laboratdrio bem estavel ou uma bancada de pedra;

Ficar localizada nas posi¢des mais rigidas da construcao, geralmente nos cantos da
sala;

Ser antimagnética (ndo usar metais ou ago) e protegida das cargas eletrostaticas (nio

usar plasticos ou vidros).

1.5.1.3 Condig¢des ambientais

1.5.2

Manter a temperatura da sala constante;

Manter a umidade entre 45% e 60% (deve ser monitorada sempre que possivel);

Nao permitir a incidéncia de luz solar direta;

Nao pesar proximo a irradiadores de calor;

Colocar as lumindrias distantes da bancada, para evitar distirbios devido a radiagdo
térmica. O uso de lampadas fluorescentes ¢ menos critico;

Evitar pesar perto de equipamentos que usam ventiladores (ex: ar condicionado,

computadores, etc. ou perto da porta.

Cuidados operacionais

1.5.2.1 Cuidados basicos

Verificar sempre o nivelamento da balanca;

Deixar sempre a balanca conectada a tomada e ligada para manter o equilibrio térmico
dos circuitos eletronicos;

Deixar sempre a balanga no modo stand by, evitando a necessidade de novo tempo de

aquecimento (warm up).



130

1.5.2.2 Frasco de pesagem

- Usar sempre o menor frasco de pesagem possivel,

- Nao usar frascos plasticos, quando a umidade estiver abaixo de 30-40%;

- A temperatura do frasco de pesagem e seu conteudo devem estar a mesma temperatura
que a do ambiente da caAmara de pesagem;

- Nunca tocar os frascos diretamente com os dedos ao colocé-los ou retird-los da camara

de pesagem.

1.5.2.3 Prato de pesagem

- Colocar o frasco de pesagem sempre no centro do prato de pesagem;
- Remover o frasco de pesagem do prato de pesagem tdo logo termine a operagdo de

pesagem.

1.5.2.4 A leitura

- Verificar se o mostrador indica exatamente zero ao iniciar a operacao. Tare a balanga,
se for preciso;
- Ler o resultado da operagdo tdo logo o detector automatico de estabilidade desapareca

do mostrador.

1.5.2.5 Calibragao

- Calibrar a balanca regularmente, principalmente se ela estiver sendo operada pela
primeira vez, se tiver sido mudada de local, ap6s qualquer nivelamento e apos

grandes variacdes de temperatura ou de pressao atmosférica.

1.5.2.6 Manutencao

- Manter sempre a camara de pesagem e o prato de pesagem limpos;
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- Usar somente frascos de pesagem limpos e secos.

1.5.3 Influencia fisica sobre as pesagens

Quando o mostrador da balanga ficar instavel, seja por variagdo continua da leitura
para mais ou para menos ou simplesmente se a leitura estiver errada, podem estar ocorrendo

influéncias fisicas indesejaveis sobre a operacdo. As mais comuns sao:

1.5.3.1 Temperatura

Efeito Observado: O mostrador varia constantemente em uma dire¢ao.

Motivo: A existéncia de uma diferenca de temperatura entre a amostra ¢ o ambiente da
camara de pesagem provoca correntes de ar. Estas correntes de ar geram forgas sobre o prato
de pesagem fazendo a amostra parecer mais leve (chamada flutuagdo dindmica). Este efeito s6
desaparece quando o equilibrio térmico for estabelecido. Além disso, o filme de umidade que
cobre qualquer amostra, e que varia com a temperatura, ¢ encoberto pela flutuacao dinamica.

Isto faz com que um objeto frio pareca mais pesado ou um objeto mais quente mais leve.

Medidas corretivas:
- Nunca pesar amostras retiradas diretamente de estufas, muflas, ou refrigeradores.
- Deixar sempre a amostra atingir a temperatura do laboratério ou da camara de
pesagem.
- Procurar sempre manusear os frascos de pesagens ou as amostras com pingas. Se nao
for possivel, usar uma tira de papel.
- Nao tocar a camara de pesagem com as maos.

- Usar frascos de pesagem com a menor area possivel.

1.5.3.2 Variagao de massa

Efeito Observado: O mostrador indica leituras que aumentam ou diminuem, continua e

lentamente.



132

Motivo.: Ganho de massa devido a uma amostra higroscopica (ganho de umidade atmosférica)

ou perda de massa por evaporagao de dgua ou de substancias volateis.

Medidas corretivas:
- Usar frascos de pesagem limpos e secos € manter o prato de pesagem sempre livre de
poeira, contaminantes ou gotas de liquidos;
- Usar frascos de pesagem com gargalo estreito;

- Usar tampas ou rolhas nos frascos de pesagem.

1.5.3.3 Eletrostatica

Efeito Observado: O mostrador da balanga fica instdvel e indica massas diferentes a cada

pesagem da mesma amostra. A reprodutibilidade dos resultados fica comprometida.

Motivo: O seu frasco de pesagem esta carregado eletrostaticamente. Estas cargas formam-se
por friccdo ou durante o transporte dos materiais, especialmente os pés e granulos. Se o ar
estiver seco (umidade relativa menor que 40%) estas cargas eletrostaticas ficam retidas ou sdo
dispersadas lentamente. Os erros de pesagem acontecem por forcas de atragdo eletrostaticas
que atuam entre a amostra e o ambiente. Se a amostra e o ambiente estiverem sob o efeito de
cargas elétricas de mesmo sinal [+ ou -] ocorrem repulsdes, enquanto que sob o efeito de

cargas opostas [+ e -], observam-se atracdes.

Medidas corretivas:
- Aumentar a umidade atmosférica com o uso de um umidificador ou por ajustes
apropriados no sistema de ar condicionado (umidade relativa ideal: 45-60%);
- Descarregar as forgas eletrostaticas, colocando o frasco de pesagem em um recipiente
de metal, antes da pesagem;

- Conectar a balanga a um "terra" eficiente.

1.5.3.4 Magnetismo

Efeito Observado: Baixa reprodutibilidade. O resultado da pesagem de uma amostra metalica

depende da sua posicao sobre o prato da balanga.
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Motivo. Se o material for magnético (ex.: ferro, aco, niquel, etc.) pode estar ocorrendo atracao
mutua com o prato da balanga, criando forgas que levam a uma medida erronea.

Medidas corretivas:

- Se possivel, desmagnetize as amostras ferromagnéticas;

- Como as forcas magnéticas diminuem com a distancia, separar a amostra do prato
usando um suporte ndo-magnético (ex: um béquer invertido ou um suporte de
aluminio).

- Usar o gancho superior do prato da balanca, se existir.

1.5.3.5 Gravitagao

Efeito Observado: As pesagens variam de acordo com a latitude. Quanto mais proximo do
equador maior a forga centrifuga devido a rotacdo da Terra, que se contrapde a forga
gravitacional. Desta forma, a for¢a atuando sobre uma massa ¢ maior nos pélos que no
equador. As pesagens dependem também da altitude em relagdo ao nivel do mar (mais
exatamente, em relacdo ao centro da Terra). Quanto mais alto, menor a atra¢do gravitacional,

que decresce com o quadrado da distancia.
Medidas corretivas:
- -Pesagens diferenciais ou comparativas ou de precisdo, efetuadas em diferentes

latitudes ou altitudes (ex.: no térreo e em outros andares de mesmo prédio) devem ser

corrigidas.

2 VIDRARIAS

2.1 Calibracao

A Vidraria deve ser verificada contra um padrao calibrado ou adquirido em

laboratorios da Rede Brasileira de Calibragao — RBC.
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2.2 Limpeza e sanitizacio

De acordo com o manual de biosseguranca da Escola Baiana de Medicina e Satude
Publica (1999): a vidraria deve ser autoclavada a 120°C por 20 minutos e postas para secar
em estufa. A vidraria com tampa de poliestireno ndo deve ser submetida a temperatura acima

de 50°C no forno, assim como os seguintes critérios podem também ser observados:

- Tubos de ensaio, frascos e pipetas contaminadas, ap6s o uso imergi-los em solugdo de

hipoclorito de sodio a 1% por, no minimo, 12 horas;

- Vidraria suja com material aderente (Nujol, Percoll, Adjuvantes oleosos, etc.): Lavar
em agua de torneira e colocd-los em solucdo de Extran (detergente MercK) a 2%

proximos a pia das salas dos laboratorios por um periodo minimo de 04 horas;

- Vidrarias utilizadas com agua ou solugdes tampdes sem proteinas: os frascos deverdao
ser lavados pelo proprio usudario, em agua corrente e, em seguida, trés vezes em agua
destilada, colocados para secar deixando-os emborcados sobre papel-toalha no
laboratério, préximo a pia. Apos secarem, deverdo ser tampados com papel aluminio e
guardados nos armarios. Tubos e pipetas deverdo ser processados como se estivessem

contaminados.



PARTE V
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1. PROTOCOLOS EXPERIMENTAIS (METODOS LABORATORIAIS)

Os Critérios para a Habilitagdo de Laboratorios Analiticos em Saude, segundo os
Principios da ISO/IEC 17025, Procedimento GGLAS 02/17025 Revisao 00 (BRASIL,
2001a), descreve que quando os métodos nao forem especificados, o laboratorio deve, quando
possivel, selecionar métodos que tenham sido publicados em padrdoes nacionais ou
internacionais, aqueles publicados por organizagdes técnicas reconhecidas ou em textos ou

jornais cientificos relevantes.

As normas internacionais, regionais € nacionais ou outras especificagdes
reconhecidas que contenham informagdes suficientes para a realizagdo dos ensaios

normalmente ndo precisam ser reescritas como procedimentos internos.

Antes de realizar qualquer tipo de experimento, o laboratério deve elaborar seus
protocolos de pesquisa (modelo de acordo com o APENDICE B) e procedimentos
operacionais padronizados de modo a assegurar que os mesmos sejam adequados para o uso
pretendido, estejam de acordo com os requisitos especificados, baseando-se nas politicas de
qualidade pré-estabelecidas. Deve haver uma evidéncia completa do cumprimento das boas
praticas de laboratdrio, a partir da etapa na qual o processo, a amostra ou os materiais

utilizados tenha influéncia critica na qualidade do experimento realizado.

Segundo Barker (2002, p. 93), qualquer investigagdo, ndo interessa o quio
experimental seja, deve ter um protocolo. Mesmo uma técnica montada pela primeira vez ou
repetindo um procedimento feito comumente, isso deve ser feito de acordo com um protocolo

escrito.

A elabora¢do de um protocolo pode evitar as perdas durante um experimento. A
gestdo de perdas ensina a olhar as diferengas existentes entre a condi¢do ideal e a condig¢ao

real em todos os ativos da organizagao.
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No laboratério de ensino e pesquisa temos que ter clareza para identificar o que
poderia provocar desperdicios nos experimentos. Portanto, com o protocolo devidamente
elaborado, com o detalhamento de todos os processos envolvidos, podemos evitar as seguintes

perdas:

—

Perda por falta de ajustes calibragao;

Perda por pequenas paradas / ociosidade;

Perdas por defeito de equipamentos;

Perdas por falhas operacionais;

Perdas por desorganizagdo no processo do experimento;
Perdas por desperdicio de energia;

Perdas de rendimento;

Perdas por falta de programagao e de procedimentos escritos;

° ® 2 bk WD

Perda de animais;
10. Perda de amostras;

11. Perda de tempo.

Planejando bem os seus protocolos e realizando os procedimentos operacionais
dos mesmos antes de comecar um experimento, sabe-se exatamente o que sera consumido,
sobretudo no tocante ao uso de material importado. Com isso evita-se a perda de tempo com

relacdo ao inicio e final dos experimentos.

1.1 Controle de qualidade no protocolo experimental

1.1.1 Controle de qualidade

O controle de qualidade tem por objetivo verificar se as amostras, materiais de
embalagem e outros produtos estdo em conformidade com as especificagdes e os resultados
devem ser registrados, ou anexados a ordem de preparacdo da amostra (modelo de acordo
com o APENDICE M), quando for o caso, ou de acordo com a ficha técnica de especificacio

de amostra (modelo de acordo com o APENDICE AE).
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1.1.2 Controle de Processo

O controle em processo deve ser aplicado nas etapas criticas do experimento,
garantindo que o processo esteja dentro das condicdes especificadas e esteja devidamente
identificado com o registro de pesquisa em processo (modelo de acordo com o APENDICE

X).

As atividades de realizacdo de andlise sdo baseadas nas instrugdes operacionais e
de acordo com as especificagdes e caracteristicas do processo constante no protocolo
experimental. Todas as etapas do experimento que necessitam de controle devem ser

registradas nos respectivos formulérios ou registros elaborados para cada estudo.

2. INFORMACAO DE EXPERIMENTOS

De acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (BRASIL, 2001b), os

seguintes dados referentes a registros devem ser seguidos:

2.1 Registro de dados manuais

- Cada estudo deve ter apenas uma identificagdo. Todos os itens que dizem respeito a
este estudo devem portar esta identificacao;

- O estudo deve ser conduzido de acordo com o plano de estudo ou protocolo
experimental;

- Todos os dados gerados durante a condugdo do estudo devem ser registrados com tinta
indelével, de forma legivel, direta e prontamente, devendo ser rubricados e datados;

- Se qualquer mudanga for feita, o dado registrado previamente deve ficar legivel.

- A pessoa que registrar o novo dado deve datar, rubricar e explicar o motivo da

mudanca.
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2.2 Registro de dados no computador

Tem a finalidade de assegurar que todos os dados gerados em todas as unidades
operacionais envolvidas sejam documentados integralmente, registrados assim que gerados,

verificados e interpretados.

- Dados gerados através de entradas diretas em um computador devem ter claramente
especificados o responsavel pela digitacdo do dado e a data da digitacao;

- Se qualquer corre¢do for necessaria, a digitacdo deve ser feita separadamente,
indicando o motivo da mudanga, data e responsavel pela corregao;

- Instalagdes de Arquivos: os arquivos devem ter espago para armazenamento €
recuperagdo de dados brutos e relatdrios, planos de estudo, correspondéncias,
curriculos, descri¢des de cargo, registros de auditoria e agenda-mestra, entre outros.
Substancias-teste, substancias de referéncia e amostras do sistema-teste também

devem ter locais apropriados para armazenamento e recuperacao.

Em relagdo a documentacdo de dados do experimento em sistemas informatizados,
de acordo com os Critérios para a Habilitacdo de Laboratdrios Analiticos em Saude, Segundo
os Principios da ISO/IEC 17025, Procedimento GGLAS 02/17025 Revisao 00 (BRASIL,

2001a), devem ser levados em consideracao:

o Calculos e transferéncias de dados devem estar sujeitos a verificagdes apropriadas;

0 Quando computadores ou equipamentos automatizados sdo usados para a captura,
processamento, manipulagdo, registro, relatérios, ou dados do ensaio, o laboratério deve
assegurar que:

- “softwares” estejam documentados e adequados para uso;

- procedimentos sejam estabelecidos e implementados para proteger a
integridade dos dados; tais procedimentos devem incluir, mas ndo serem
limitados a integridade da entrada ou captura de dados, estocagem de dados,
transmissdo de dados e processamento de dados;

- computadores e equipamentos automatizados sejam mantidos para assegurar o
correto funcionamento e as condi¢des ambientais e operacionais necessarias

para manter a integridade dos dados dos ensaios;
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- 0 laboratorio estabeleca e implemente procedimentos apropriados para a
manutengdo da seguranca dos dados, incluindo a prevencdo de acesso nao

autorizado ao sistema de informagdes.

Os computadores e equipamentos automatizados devem atender os requisitos do

da ISO/IEC 17025 (BRASIL, 2001a) e os Procedimento GGLAS / BPL (BRASIL, 2001b).

2.3 Comunicacao

A comunicag¢ao entre o pesquisador principal e a unidade de garantia da qualidade

¢ necessaria em todos os estagios do estudo, englobando:

- Comunicagdo efetiva com a unidade de garantia da qualidade no planejamento do
estudo, na revisao do protocolo, na revisao de POP e na resolu¢ao de problemas;

- Respostas imediatas a inspe¢des e auditorias, indicando agdes corretivas e se
necessario, comunicacao com a equipe da unidade de garantia da qualidade e pessoal
técnico/ cientifico para facilitar respostas a ndo-conformidades encontradas em

inspecoes e auditorias.

2.4 Relatorios de estudo

- Deve ser redigido um relatorio final do estudo ou experimento como um documento
cientifico detalhado;

- Os relatorios de outras areas realizados em outros laboratérios, anexados ao relatorio
final, devem ser datados e assinados pelo pesquisador principal responsavel por sua
respectiva area;

- Correcdes e aditamentos ao relatério final devem ser feitos em forma de adendo,
especificar claramente o motivo da corregdo ou aditamento e deve ser assinado e
datado pelo pesquisador principal de cada local envolvido;

- Quando estudos de curta duragdo sdo realizados de acordo com planos gerais,

recomenda-se a elaboragdo de relatdrios finais padronizados, previamente autorizados
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- pela unidade de garantia da qualidade e pelo diretor de estudo, contendo as
informagdes relevantes;

- Quando os estudos sao revisados ou alterados antes ou durante sua conducdo, os
relatorios finais devem conter as informagdes correspondentes as alteragcdes.Neste
caso, o conteudo do relatdrio final padronizado e o suplemento referente a alteragdo
introduzida devem ser escritos de acordo com os principios das boas praticas de
laboratorio;

- Recomenda-se o uso do Sistema Internacional de Unidades.

2.4.1 Conteudo do relatorio final

O relatorio final deve incluir, no minimo, as seguintes informagdes, quando aplicaveis:

2.4.1.1 Identificacao do estudo ou experimento, da substancia-teste e da substancia de
referéncia:
- Um titulo descritivo;
- Identificagdo da substancia-teste por codigo ou nome (nomenclatura internacional);
- Identificagdo da substancia de referéncia por codigo ou nome (nomenclatura
internacional);

- Caracterizagdo da substancia-teste incluindo pureza, estabilidade e homogeneidade.

2.4.1.2 Informagoes sobre a unidade operacional

- Nome e endereco do patrocinador;
- Nome e endereco de qualquer unidade operacional envolvida;
- Nome e endereco do diretor de estudo e dos pesquisadores principais, se aplicavel;

- Nome e endereco de outras pessoas envolvidas significativamente no relatorio final.

2.4.1.3 Datas

Datas nas quais os estudos e ensaios foram iniciados e finalizados.
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2.4.1.4 Declaragdes

Uma declaragdo do diretor de estudo dizendo que o estudo foi conduzido de acordo
com os principios das Boas Praticas de Laboratorio.

Uma declaragdo da unidade de garantia da qualidade certificando em que datas foram
realizadas auditorias e em que datas os resultados foram relatados ao gerente, ao
diretor de estudo e ao(s) pesquisador(es) principal(is). Esta declaragdo deve indicar
claramente que o relatdrio final foi revisado e reflete os dados brutos;

No caso de estudos de curta duracao, onde nao tenha ocorrido auditoria de estudo, ¢é
necessario incluir uma declaragdo detalhada das auditorias de processo realizadas,

quando for o caso.

2.4.1.5 Material e métodos

A descri¢ao do material e métodos utilizados;

Referéncia aos procedimentos oficiais ou oficialmente reconhecidos.

2.4.1.6 Resultados

242

Sumario dos resultados;

Todas as informagdes e dados requeridos no plano de estudo ou experimento;
Apresentagdo dos resultados, incluindo célculos e, quando pertinente, métodos
estatisticos;

Avaliacao e discussao dos resultados e quando apropriado conclusdes.

Arquivo de registro e armazenamento de material

Local onde todos os planos de estudo, amostras, dados brutos e relatério final

devem ser arquivados ou armazenados.

Para recuperagdo de arquivos, os mesmos devem ser estruturados e equipados para

acondicionamento e estocagem segura de:
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- Plano de estudo ou protocolo experimental;

- Dados brutos;

- Relatério final;

- Relatorios de inspegdes e auditorias conduzidas de acordo com o programa de garantia
da qualidade;

- Agenda-mestra;

- Amostras de sistema-teste, substancia-teste e substancia de referéncia;

- Sumiario de qualificagdes, treinamento, experiéncia e descri¢do de cargo do pessoal;

- Registros e relatérios de manutengao e calibragdo de equipamentos;

- Documentagdo de validacao de sistemas computadorizados;

- Arquivo historico de POP.

Quanto ao periodo de armazenamento, os itens mencionados acima devem ser
conservados pelo periodo especificado pelas pessoas responsaveis. Material retido em

arquivos deve ser indexado para facilitar armazenamento ordenado e rapida recuperacao.

Em estudos de campo, o armazenamento temporario de materiais ¢ um problema
potencial em unidades operacionais distantes, até que eles sejam transferidos para os arquivos,

ao final do estudo, devendo estas areas garantir a integridade dos materiais.

Somente o pessoal autorizado pela geréncia do laboratorio deve ter acesso aos

arquivos. Inclusdo ou retirada de material deve ser adequadamente registrada.
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3 REGISTRO DE PATENTES

De acordo com o Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI, patente ¢
um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencdo ou modelo de utilidade,
outorgados pelo Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas
detentoras de direitos sobre a criagdo. Em contrapartida, o inventor se obriga a revelar

detalhadamente todo o conteudo técnico da matéria protegida pela patente.

A pesquisa e o desenvolvimento para elaboracao de novos produtos (no sentido
mais abrangente) requerem, na maioria das vezes, grandes investimentos. Proteger esse
produto através de uma patente significa prevenir-se de que competidores copiem e vendam
esse produto a um prego mais baixo, uma vez que eles ndo foram onerados com os custos
da pesquisa ¢ desenvolvimento do produto. A prote¢dao conferida pela patente é, portanto,
um valioso e imprescindivel instrumento para que a invengao ¢ a criagdo industrializavel se

torne um investimento rentavel (INPI, 2006).

3.1 Legislacdes pertinentes

- Lein® 9.279, de 14 de maio de 1996 - Regula direitos e obrigagdes relativos

a propriedade industrial.

- Lei N° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001 - Altera e acresce dispositivos a
Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que regula direitos e obrigagdes

relativos a propriedade industrial, e d& outras providéncias.

- Lei de Biosseguranca n°® 8.974/95 - Dispde sobre o uso de técnicas de
engenharia genética e liberagdo de organismos modificados no meio

ambiente;

- Portaria n°® 468, de 24 de outubro de 2003 - Dispde os valores referentes as

retribuigdes pelos servigos prestados pelo INPI.
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3.2 Orgaos responsaveis

- INPI - Instituto Nacional de Propriedade Industrial

- AUTM - Association of University Technology Managers

- CEDIN — Centro de Direito Internacional

- EITT - Escritério de Interagdo e Transferéncia de Tecnologia;

- PCT — Tratado de Cooperagdo de Patentes (6rgdo que realiza deposito de
pedido de patente para invengdes e modelos de utilidade em outros paises);

- RPI— Revista da propriedade Intelectual (revista semanal, da Propriedade
Industrial, onde o pedido de patente sera publicado, ap6s dezoito meses do
pedido de patente ter sido mantido em sigilo ou quando o depositante

requisitar a antecipacao do seu pedido);

3.3 Nucleos de protecio intelectual em universidades

Uma das maiores preocupagdes para quem pesquisa hoje & proteger suas
inovacdes cientificas. O assunto se tornou parte dos protocolos dos laboratdrios nos ultimos
anos e chamou a atengdo dos cientistas. Em palestra proferida no auditério do departamento
de Zoologia, a pesquisadora associada da Universidade de Sao Paulo (USP), Marilia
Coutinho, tragou o retrato da morosidade que é o processo de registro das descobertas
cientificas no Brasil, especialmente, as que sdo fruto de pesquisas realizadas nas
universidades publicas. Com base em uma pesquisa da qual participaram 150
pesquisadores, Marilia aponta o amadorismo como um dos principais problemas do registro
de patentes no Brasil. Para ela, as empresas brasileiras passam a responsabilidade para os
pesquisadores, que, raramente, sdo especializados no processo. No caso especifico das
universidades publicas, o quadro ¢ mais desanimador: “Todas as instituigdes tém um
escritorio de patentes. Mas a maioria dos cientistas desconhece isso". Essa falta de
informa¢do seria um forte indicio de que ndo funcionariam adequadamente

(COUTINHO,2006).
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Em 2002, o INPI realizou um férum com agéncias de fomento e universidades
para discutir a Lei de Inovagdo e um tema amplamente abordado foi o que traz a questao
das agéncias de fomento reclamarem a titularidade das patentes. Segundo Maria Beatriz
Amorim Pascoa, apés uma ampla discussdo, as universidades se posicionaram contra as
agéncias deterem essa titularidade e conta que o CNPq, por exemplo, considera que as
universidades ndo tém estrutura suficiente para tocarem sozinhas a questdo da propriedade

intelectual, e que, por esta razao esta se estruturando para dar suporte a elas (VOGT, 2006).

3.3.1 Patentes em universidades no Brasil

Segundo o Instituto de Tecnologia do Parand (2006), no ambito do Convénio de
Cooperagdo Técnica entre o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) e a Rede de
Tecnologia do Rio de Janeiro, foi idealizado o Projeto "Estimulo a Criagdo e Consolidagdo
de Nucleos de Propriedade Intelectual e Transferéncia de Tecnologia em Instituigdes de
Ensino e Pesquisa Brasileiras". Este projeto teve como marco inicial o mapeamento das
universidades brasileiras no que diz respeito a gestdo de sua propriedade intelectual. Tal
mapeamento - realizado pelo Escritorio de Interagdo e Transferéncia de Tecnologia (EITT)
da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), também parceira neste projeto,
caracterizou-se por um levantamento quantitativo do nimero de universidades brasileiras
que possuem uma estrutura responsavel pela prote¢do legal de suas tecnologias e por uma

avaliacdo qualitativa dessas estruturas e sua relacdo com a universidade (ANEXO H).

O levantamento de dados foi viabilizado através de dois questionarios enviados
a 143 universidades brasileiras (dentre publicas e privadas) para a identificagdo das
eventuais estruturas de propriedade intelectual onde foi possivel obter todos os dados
alcancados através de tal mapeamento, e que indica, pelo nimero de respostas obtidas, que
existe a possibilidade de se fomentar o interesse de um maior numero de institui¢des de
ensino superior no Brasil pelo tema propriedade intelectual. O Governo Federal vem
implementando politicas que encorajam um maior envolvimento da comunidade cientifica e
tecnologica com o uso da prote¢do de patentes. O projeto de Lei de Inovagdo oferece a

possibilidade de uma participa¢ao mais ativa dos pesquisadores no processo de protegao e
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comercializacdo de tecnologias. Nesse contexto, Acredita-se que um retrato da situacao das
universidades brasileiras em relagdo a propriedade intelectual contribuird para balizar o
planejamento de novas politicas que estimulem o maior envolvimento de um grupo
importante de geradores de conhecimento no processo de protecdo legal de tecnologias novas

(INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA, 2006).

Para o reitor da Unicamp, Carlos Henrique de Brito Cruz, tanto a universidade
como a empresa pode gerar patente, mas o que a experiéncia dos paises desenvolvidos mostra

¢ que a maior parte delas ¢ gerada na industria. (VOGT, 2006).

Segundo Vogt (2006), o Reitor da Unicamp, Carlos Henrique Brito Cruz, enfatiza
que existe hoje, um mito de que a propriedade intelectual pode ser uma fonte de receita para
as instituicdes académicas. Ele salienta que em nenhum lugar do mundo isso acontece, nem
mesmo nos EUA, onde o assunto propriedade intelectual ja estd estabelecido. “Algumas
universidades americanas conseguem uma receita apreciavel com os licenciamentos, mas,
mesmo assim, eles tém uma despesa grande com a estrutura para buscar o licenciamento. O
registro ¢ caro e o licenciamento mais ainda". Dificilmente uma universidade vai se sustentar

com direitos sobre propriedade intelectual.

3.3.2 Patentes nos Estados Unidos

3.3.2.1 Licenciamento nas universidades e a Lei Bayh-Dole

A Lei Bayh-Dole, de 1980, permite as universidades patentear e licenciar, com
exclusividade, invengdes financiadas por fundos federais. Devido ao grande aumento de
licenciamentos por universidades, a lei tornou-se controversa e objeto de debate enquanto
politica publica. Para as 84 institui¢des dos EUA que responderam as pesquisas de 1991 e
2000, da Association of University Tecnology Managers” (AUTM), o nimero de invengdes
cresceu 84%, a solicitacdo de novas patentes em 238%, os acordos de licenciamento em
161%, e os royalties em mais de 520%. Os defensores da Lei Bayh-Dole argumentam que,
sem ela, muitos resultados de pesquisas feitas com fundos federais permaneceriam nos
laboratorios; os criticos dizem que as licengas exclusivas ndo sdo necessarias para

transferéncia de tecnologia, e que as universidades estdo buscando lucros. Fato importante ¢
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se, ¢ quando, o licenciamento exclusivo se faz necessario para aumentar esses canais. O
licenciamento exclusivo pode ser necessario quando as invengdes precisam de mais
desenvolvimento antes do uso. Direitos exclusivos de patente incentivam as empresas a
investir em desenvolvimentos caros, mas somente at¢é o ponto em que as patentes
efetivamente protegem a propriedade intelectual, o que varia de acordo com a industria

(THURSBY, 2006).

Na pesquisa feita pela AUTM, em 2000, os 156 consultados dos EUA declararam
uma receita de US$ 1.24 bilhdo, resultante de royalties e participagdo em "dinheiro vivo" livre
de taxas legais ndo reembolsadas. Este valor representa cerca de 4,7% das despesas com a
pesquisa. Para cada ddlar de receita, ha cerca de US$ 0,20 de pesquisa patrocinada ligada a
uma licenga. A receita média por licenga ativa ¢ de US$ 66.465, mas somente 43% receberam

royalties € 0,56% ganhou mais de US$ 1 milhdao em 2000 (THURSBY, 2006).
3.4 Elaboracio de pedido de patente

Sdo vérias as etapas que constituem o deposito de um pedido de patente no INPI e

de sua tramita¢do no 6rgao:

1 Busca prévia;
. Depdsito e contetdo do pedido de patente;

. Sigilo do pedido depositado;

2

3

4. Exame do pedido;
5. Carta-patente;

6. Recurso/ nulidade;
7

. Custos basicos.

Segundo o INPI (2006), para se elaborar um pedido de patente, ¢ necessario
atentar para as seguintes etapas:
- Definir bem o objeto ou processo (para invengdo) para que a
matéria do pedido tenha suficiéncia descritiva, ou seja, possa ser

reproduzida por um técnico no assunto;
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- Ser o mais abrangente possivel, at¢é o limite onde o estado da
técnica permita;
- Evitar colidéncias totais ou parciais com caracteristicas reveladas

pelo estado da técnica;

Deve-se:

1 Ter conhecimento da técnica, ou seja, estar a par dos dados atualizados
sobre a tecnologia a ser desenvolvida, através de fontes de informacao
técnica como banco de patentes, livros técnicos, catalogas, vivéncia

profissional (pratica);

2 Estar a par do desenvolvimento da tecnologia, uma vez que a informacao
das técnicas mais utilizadas evita a obtengdo de uma patente obsoleta; o
conhecimento das novidades introduzidas na técnica permite maior
clareza da matéria nova e delimita a area da inven¢do e os efeitos

técnicos introduzidos;

3 Levantamento dos pontos de colidéncias com o estado da técnica (busca
bibliografica), para que se reivindique apenas as caracteristicas revestidas

de novidade, atividade inventiva ou ato inventivo e aplicac¢do industrial.

3.5 Custos basicos

Na Portaria n® 468, de 24 de outubro de 2003, que dispde sobre os valores
referentes as retribuicdes pelos servicos prestados pelo INPI, € possivel verificar os valores

atualizados (INPI, 2006).
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2 METODOLOGIA

A pesquisa de campo foi realizada no Brasil, através de visitas em laboratorios
de instituicdes publicas de ensino superior e pesquisa para diagnosticar a situacao dos mesmos
por meio de aplicagdo de questionarios (modelo de acordo como o APENDICE A) em agosto

de 2003 e novembro de 2004.

2.1 Amostra

Visando a representatividade nacional, o tamanho da amostra foi estabelecido
em cinqiienta (50) questiondrios contendo 50 perguntas, distribuidos em instituicdes publicas
de ensino superior € pesquisa na area da saude no Brasil, em quatro capitais brasileiras (Belo
Horizonte, Fortaleza, Sao Paulo e Rio de janeiro). Em cada instituicdo foram selecionados

laboratdrios e identificados os pesquisadores responsaveis para responder ao questionario.

Os questiondrios foram avaliados e conduzidos sob sigilo absoluto, de modo a

manter a integridade dos laboratorios.

2.2 Questionario

O questionério (modelo de acordo como o APENDICE A) utilizado abordou os
seguintes aspectos: atividades do laboratdrio; registros de identificacdo de amostras;
legislacido e normas reguladoras; estrutura organizacional e gerencial do laboratorio;
programacao de andlises ou experimentos; sistema de gerenciamento de exames terceirizados;
produtos com risco quimico ou bioldgico; conhecimento dos principais riscos que
caracterizam o laboratério; utilizagdo de equipamentos de protecdo individual (EPI) e
equipamentos de protecdo coletiva (EPC); procedimento para descarte de materiais;
implantacdo e divulgacdo de sistema de garantia da qualidade; treinamento; implantacao e
divulgacdo de procedimentos operacionais padrao (POP); controle de estoque,

armazenamento e de prazo de validade de reagentes; exames médicos (admissdo e
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periodicos); equipamentos utilizados pelo laboratdrio; calibragdo de equipamentos; programa
de manutengdo de equipamentos; biosseguranca; agenda mestra /registro de atualizacdo de
experimentos; comunicagdo; programa de sanitizacdo e desinsetizac¢do; extintores de incéndio
(implantagdo e manutengdo); motivacdo e comprometimento dos funcionarios e alunos;
atividades de lazer e confraternizagdo; atividades cientificas; normas ou procedimentos em

relagdo a patentes das pesquisas realizadas.

2.3 Etapas realizadas

- Realizagdo da pesquisa de campo em laboratorios de ensino e pesquisa de capitais

nacionais por meio de questionario previamente elaborado;

- Diagnostico situacional dos laboratorios através dos dados obtidos no item anterior;

- Pesquisa e avaliagdo de modelos de boas praticas de laboratério e sistemas da
qualidade ja existentes, para compara-los com as necessidades dos laboratorios

questionados;

- Desenvolvimento de procedimentos de boas praticas de laboratério e garantia da
qualidade, os quais possam servir de modelo para serem implantados e implementados
em laboratérios de instituicdes publicas de ensino superior e pesquisa existentes no

Brasil, a partir dos dados obtidos no item 2.3.2.

2.4 Analise dos dados

As concepgoes tedricas que fundamentaram a dissertagcdo foram analisadas e
comparadas com a pesquisa de campo para assim viabilizar a escolha de técnicas de
gerenciamento padronizadas para desenvolvimento de procedimentos na REBLAS, em fun¢ao

do diagnéstico situacional dos Laboratérios em questao.
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3 RESULTADOS

Percebeu-se, através dos dados constantes nos questionarios aplicados nos
laboratdrios de instituicdes publicas de ensino superior e de pesquisa das capitais brasileiras
visitadas (Sao Paulo, Rio de janeiro, Belo Horizonte e Fortaleza) que um niimero bastante alto
de entrevistados (96%) ndo possui sistema de qualidade implantado, bem como 56% nao
segue nenhuma legislacdo ou norma reguladora. Apenas uma parte, correspondente a 12%
apresenta informacdes parcialmente escritas. Constatou-se também que a maioria dos

laboratorios entrevistados (66%) trabalha com pesquisa basica.

Dentre os entrevistados, 94% trabalham com risco quimico ou bioldgico, sendo
que 26% nao tém conhecimento dos riscos (isso implica, no minimo, 26% de acidentes nos
laboratorios); 60% tém conhecimento e repassam informagdes verbalmente quando da
chegada de estagiarios (ndo existindo registros documentados). J4 no que diz respeito a

estrutura organizacional e gerencial, 70% dos laboratdrios ndo a especificam.

Com relacdo a treinamento, 34% ndo possuem programa ou algum tipo de
treinamento implantado; 50% fazem treinamento informal e verbal quando da chegada do
aluno, mas ndo existem registros. Entretanto, dos 50 laboratorios visitados, apenas 16% fazem
treinamento formal, sendo que destes, 6% sao laboratorios credenciados que seguem normas

de qualidade (ISO 9001:2000 e Guia ISO/IEC 17025).

Levando em consideragdo os procedimentos operacionais padrao (POP) escritos,
44% ndo os possuem, enquanto 30% possuem parcialmente (em fase de implantacdo); 26%

possuem, sendo que destes, 14 % sdo protocolos experimentais.

Vale ressaltar também que 70% dos laboratorios entrevistados ndo processam
depositos de pedidos de patentes das pesquisas realizadas, bem como desconhecem as normas
ou procedimentos em relacdo a esse aspecto. Ja4 30% deles possuem em suas institui¢des,
escritorios de apoio com a finalidade de informar sobre como conduzir estes tipos de

processos, apesar de ainda ndo estarem funcionando adequadamente.

A comunica¢do nos laboratérios ¢é realizada através de: 0 % - memorandos; 29%
- reunides; 10% - quadro de avisos; 17% - verbalmente; 44% - reunides, quadro de avisos e e-

mail.
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GRAFICO 1 - Laboratérios (em % do total) com tempo de funcionamento de 1 a 50 anos e

mais de 50 anos

O grafico abaixo revela que a maioria dos laboratoérios entrevistados com tempo

de funcionamento entre 11 a 20 anos.
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GRAFICO 2 - Laboratérios (em % do total) com quantidade de funcionarios de 0 a 10 e mais
de 10.
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GRAFICO 3 - Laboratérios (em % do total) com quantidade de pesquisadores de 0 a 10 e

mais de 10.
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GRAFICO 4 - Laboratérios (em % do total) com quantidade de alunos de graduagdo de 0 a
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TABELA 5 - Laboratorios (em % do total) com quantidade de técnicos de 0 a 3

Quantidade de técnicos Laboratorios
0 68
1 18
2 10
3 4
Total 100

Na maioria dos laboratorios entrevistados (68%), nao existem técnicos

trabalhando.

TABELA 6 - Laboratorios (em % do total) com quantidade de alunos de pds-graduagdo de 0

ass5
Quantidade de alunos da Pos-Graduagao Laboratérios
0 20
2 10
3 2
5 10
6 6
7 8
8 10
9 2
10 4
11 4
12 2
13 4
14 2
15 4
19 2
20 2
25 4
30 2
55 2
TOTAL 100
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TABELA 7 - Laboratorios (em % do total) em diferentes atividades de atuacao

Atividade de atuacao Laboratorios

Pesquisa basica (fisiologia, biofisica renal, secre¢do de insulina, biofisica e camadas 66
lipidicas, neurociéncia do comportamento, fisiologia celular, biologia molecular de
transportadores i0nicos, fisiologia vascular, fisiologia do comportamento, fisiologia
do tecido adiposo, neurociéncias, farmacologia celular e produtos naturais, neurologia
experimental, imunotoxicologia, inflamag¢do cardiovascular, biologia celular e
molecular, efeitos comportamentais de toxinas animais, efeitos da nutricdo e sistemas
fisioldgicos, motilidade gastrintestinal, indicadores bioldgicos, substancias que agem
na reacdo inflamatoria, modelos experimentais (cardiologia vascular), proteinas,
sintese de peptideos e proteases (biofisica); pesquisa em ortopedia (microcirurgia),
pesquisa com produtos naturais (plantas, extratos)).

Pesquisa com medicamentos

Pesquisa com alimentos

Agua

Cosméticos, matérias-primas, analises microbioldgicas.

Controle de qualidade de hemocomponentes, reagentes e insumos.

Quimica organica

Radiofarmacos

Total % 100

—
o]
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TABELA 8 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas de 4 a

9 do questionario aplicado aos laboratdrios

RESPOSTAS
PERGUNTAS %SIM % NAO
4 Antes dos experimentos, os animais, plantas, microrganismos, 86 14
fungos, alimentos ou outros, sdo devidamente identificados com suas
especificagdes e seguem os padrdes exigidos?
5 Existe registros identificando-os? 56 44
6 O laboratério segue alguma legislagdo ou norma reguladora? 44* 56
7 Existe uma descrigao da estrutura organizacional e gerencial do 30 70
laboratorio?
8 Existe uma descri¢do da programacdo ou disponibilidade de horarios, 48 52
da lista de analises ou experimentos realizados?
9 Existe um sistema de gerenciamento dos exames terceirizados, 22 78

quando aplicavel?

*CNEN - 08 : 18%; Colégio Brasileiro de Animais — 04: 9%; 73% de 44 dizem que seguem alguma

legisla¢@o, mas ndo especificaram.
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TABELA 9 - Laboratorios (em % do total) com tipos de materiais utilizados nas atividades

desenvolvidas nos laboratorios

Materiais Laboratorios
Plantas 10
Animais 28
Microrganismos 08
Reagentes quimicos 03
Fungos 01
Cultura de células 11
Animais marinhos 02
Amostras bioldgicas (sangue) 09
Amostras bioldgicas (urina, fezes, saliva) 03
Medicamentos manipulados 02
Extrato padronizado 01
Medicamentos (especialidades) 03
Agua 01
Alimentos 02
Matérias-primas e cosméticos 01
Orgaos isolados 02
Substancias sintéticas puras 02
Bactérias 01
Péncreas de ratos 01
Substéncias radioativas 01
Sistemas artificiais (equipamentos eletronicos) 01
Humanos (testes de atencdo e memoria, desempenho de diferentes 04
tarefas, tecidos de cirurgia, pesquisa clinica)

Tecidos humanos 01
Material semi-sintético 01
Fungdo e estrutura das proteinas (clonagem e especificagdo de proteinas) 01
Total 100
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GRAFICO 5 - Laboratérios (em % do total) com tipos de materiais utilizados nas atividades

desenvolvidas nos laboratorios
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TABELA 10 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas de 10
a 17 do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratorios

RESPOSTAS
PERGUNTAS %SIM % NAO
10 O laboratorio trabalha com algum produto com risco quimico ou 94 6
biologico?
11 Os funcionarios, alunos e pesquisadores t€m conhecimento dos principais 72 28
riscos (fisicos, bioldgicos, quimicos, ergonomicos e de acidentes) que
caracterizam o laboratério?
12 Os professores e pesquisadores utilizam equipamentos de protecao 86 14
individual (EPI)?
13 Os funcionérios ou auxiliares de laboratério utilizam equipamentos de 76 24
protegdo individual (EPI)?
14 Existe equipamentos de protegdo coletiva (EPC)? 80 20
15 Existe algum procedimento escrito para descarte de materiais? 58 42
16 Os procedimentos sdo cumpridos? 68 32
17. O Laboratorio possui algum Sistema de Qualidade Implantado? 8* 92

*Dos laboratorios que possuiam sistemas de Qualidade, estes foram implantados no ano de 2000 (2); 2001
(2) e foram divulgados com alunos e funciondrios, sendo que dos 4 laboratorios, apenas 3 realizaram

treinamento.

TABELA 11 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas
de 23 a 26 do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratérios

RESPOSTAS
PERGUNTAS %SIM  %NAO
23 Existem procedimentos operacionais padrao (POPs) escritos? 56* 44
23 A Os mesmos foram divulgados? 50 S50**
23 B Os POPs foram divulgados em nivel de: oAk
23 C Estao sendo cumpridos? 52 48
24 Existe controle de estoque, armazenamento e controle de prazo de 66 34
validade de reagentes?
25  Os funcionarios, quando admitidos sdo realizados exames médicos? 90 10
26  Sao realizados exames médicos periddicos? 64 36

*32% parcialmente;
** N20:10,4%; Nao existiam POP: 39,6%;
**% Os POP foram divulgados em nivel de Funcionarios: 12,5%; ao lado do equipamento:16,8%;

professores, funcionarios e alunos: 16,6%; alunos e bolsistas: 37,5%; alunos e funcionarios: 16,6%
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TABELA 12 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas de
27a 34 do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratérios

RESPOSTAS
PERGUNTAS % SIM % NAO
27 Os funcionarios sdo treinados, quando da admissao? 60 40
28 O treinamento € especifico para sua area de atuacao? 60 40
27 Quais os principais equipamentos utilizados pelo *

laboratério?
29  Os equipamentos que necessitam de calibracdo estdo sendo 62 38
calibrados devidamente?
30 Existe programa de manutencao dos equipamentos? 16 84
31 O Laboratério possui algum programa de biosseguranca 34 66

implantado?

32 Existe Agenda Mestra? 20 80
33 Quanto aos experimentos realizados: E mantido registro 82 #* 18
atualizado com informagdes sobre os experimentos em andamento?
34 A O registro se encontra em lugar acessivel, para uso em caso de 72 28

emergéncia?

* autoclave, balanga analitica, centrifugas, HPLC, medidor de pH, medidor de pressdo arterial,
microscopio, cromatografos, espectrofotometro, espectrometro de massa, estufa de secagem, estufas de co,,
fluxo laminar, poligrafos, rotavapor, pipetas automaticas, vidrarias em geral.

** 90% em cadernos pessoais, 10 % em cadernos pessoais e computador.

A tabela 12 demonstra com destaque que 84% dos entrevistados ndo possuem
programa de manutengdo de equipamentos e que mais da metade dos entrevistados (66%) nao
possuem programa de biosseguran¢a implantado e que em 80% dos laboratorios ndo existe

agenda mestra.
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TABELA 13 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas de 36
a 41do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratorios

RESPOSTAS
PERGUNTAS % SIM % NAO
36 Existe programa de sanitizacdo do laboratério? 62 38
37 O programa ¢ cumprido? 60 40
38 Existe programa de desinsetiza¢do do laboratorio? 44 56
39 O programa ¢ cumprido? 40 60
40 O laboratoério possui extintores de incéndio? 86 14
41 Existe manuten¢ao dos extintores de incéndio? 80 20

TABELA 14 — Laboratérios (%) que consideram a motivacdo e comprometimento dos
funcionarios e alunos como excelente, boa, regular e ruim com relagdo as perguntas 42 a 45

do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratérios.

CONSIDERACAO DOS LABORATORIOS

PERGUNTAS EXCELENTE BOA REGULAR RUIM
42 A motivagao dos funcionarios 26 50 20 4
43 A motivacao dos alunos 38 48 10 4
44 O comprometimento dos 32 42 22 4

funcionarios com o Laboratorio

45 O comprometimento dos alunos 40 50 8 2
com o laboratorio
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TABELA 15 - Respostas dos pesquisadores (em % de SIM e % de NAO) das perguntas de 46
a 49 do questionario (APENDICE A) aplicado aos laboratorios

RESPOSTAS
PERGUNTAS %SIM % NAO
46 E realizada alguma atividade de lazer? 64 36
47 E realizada alguma atividade cientifica? 90 10
48 E realizada alguma atividade de confraternizagao? 80 20
49 O laboratdrio tem alguma norma ou procedimento em relagdo 30 70

a patentes das pesquisas realizadas?

EQUIPAMENTOS CITADOS PELOS LABORATORIOS

Agregdmetro

Amplificador

Autoclave*

Aparelhos esterotaxicos
Balancas analiticas*

Bomba de infusao

Botijao de Nitrogénio Liquido
Campo aberto

Centrifugas™

Osciloscopio

Cintilador beta e gama
Cintilador s6lido

Citémetro

Computadores
Condutivimetro

Contador de material radioativo
Contador gama e beta
Contagem de células (analisador automatico);
Criostato

Cromatografos™

Dissolutores

Equipamentos de incubagio
Espectrofotometro*
Espectrometro de massa*
Estufa de secagem™

Estufas de CO, *

Filtragdo de amostras

Fluxo laminar*

Fontes Westen blot
*Mais citados

Fotometro de chama

FPLC

Hotplate

HPLC*

Leitor de Elisa

Liofilizador

Medidor de pH*

Medidor de pressao arterial*
Microscopio*

Microscopio de fluorescéncia
Micrétomos

Osmodmetros

PCR (polimerizagdo de DNA);
Pletismografo

Plus-maze

Polarimetros

Poligrafos*

Ponto de fusdo

Purificador de agua (destilador)
Radioimunoensaio

Rastreador de olhar Reatividade vascular
Refratometros

Ressonancia magnética

Rota hod (coordenacdo motora)
Rotavapor*

Seqiienciador de DNA
Seqiienciador de proteinas
Vidrarias em geral (Pipetas automaticas™,
buretas)



PRODUTOS COM RISCOS CITADOS PELOS LABORATORIOS

ACETATO DE ETILA*
ACETONITRILA*

ACIDO BROMIDICO
ACIDO CLORIDRICO*
ACIDO FLUORIDRICO
ACIDO FOSFORICO
ACIDO SULFURICO*
ACIDO TRICLOROACETICO
ACIDOS

ACIDOS E BASES FORTES*
ACRILAMIDA

AGENTES ALQUILANTES
ALCALIS,

AMONIO

ANESTESICOS INALATORIOS
BENZENO

BICLORETO MERCURICO
BROMOMETILETILICO
CARCINOGENICOS
CIANETO

CLORETO DE MERCURIO
CLORETO ESTANHOSO
CLOROFORMIO*
CROMO

DDT
DIAMINOBENZIDINA
DICLOROMETANO*
DMSO

ETER*

ETILACETATO
ETILCLOROMETANO

* Mais citados

RISCO QUIMICO

FINASTERIDA
FLUTAMIDA

FORMALDEIDO

GLUTARALDEIDO

GUANIDINA

HEXANO*

HIDRATO DE CLORAL
IMUNOMODULADORES

IODETO DE PROPIDIO

MATERIAIS RADIOATIVOS
MERCAPTO PROPIONICO
MERCURIO

METANOL*

METOXIDO DE SODIO
NITROGENIO LiQUIDO
PARAFORMALDEIDO

PIRIDINA

PIRIDINA

POLIACRILAMIDA (NEUROTOXICO
QUIMIOTERAPICOS

RADIOATIVOS (FOSFORO 32, I0ODO
125)

SODIO METALICO*
SOLVENTES CLORADOS
SOLVENTES ORGANICOS*
TETRACLORETO DE CARBONO
TETRAHIDROFURANO
TIMIDINA

TOLUENO*

XILENO

XILOL
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RISCO BIOLOGICO

ANIMAIS INFECTADOS
CELULAS TUMORAIS
CULTURA DE BACTERIAS*
FUNGOS PATOGENICOS
MICRORGANISMOS
NEUROTOXINAS

PLANTAS TOXICAS

SANGUE*

SECRECOES

SOLVENTES

TOXINAS

TUMORES EXPERIMENTAIS*
VENENOS

* Mais citados

RISCO FiISICO

CHOQUE ELETRICO
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4 DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A partir da avaliacdo das entrevistas realizadas nos laboratorios de institui¢des de
ensino e pesquisa de nivel superior em quatro capitais brasileiras, verificou-se que um niimero
bastante alto de respondentes (96%) ndo possui nenhum sistema de qualidade implantado e
94% trabalham com risco quimico ou biologico. Portanto, essa dissertacdo vem a ser uma
ferramenta para implantar sistemas da qualidade que se adequem as boas praticas de
laboratorio e que as normas aqui referenciadas como a ISO/IEC 17025, ISO 9001 de 2000 e
outras citadas no item 5 da PARTE I (Normas Reguladoras) possam servir de suporte na
elaboragdo de modelos de procedimentos e formularios constantes nos APENDICES
propostos, pertinentes a estruturacdo de sistemas da qualidade e as boas praticas de

laboratorio.

Além disso, a implanta¢do e o cumprimento de sistemas da qualidade e das boas
praticas de laboratério pode eliminar em grande parte os desperdicios e outros problemas,
atribuidos especificamente a falta de procedimentos e de um projeto a ser executado. Desse
modo, os laboratorios poderdo trabalhar por meio da organizagdo prevista em legislagdes ou
normas no que diz respeito aos seguintes itens: definicdo da estrutura organizacional e
gerencial do laboratdrio; atendimento as normas em qualquer local que esteja operando;
reagentes, animais de laboratorio; equipamentos e vidrarias (manutencdo ¢ calibragdo),
padronizagdo na preparagdo de amostras e de métodos. Assim, as boas praticas de laboratorio
passardo a fazer parte da rotina dos servicos gerando satisfacdo devido a garantia das
pesquisas desenvolvidas. Isso refletird na comunidade cientifica, nacional e
internacionalmente, por proporcionar uma confiabilidade através de procedimentos e técnicas

padronizadas, além de conferir seguranca para os pesquisadores e auxiliares.

Atualmente varias institui¢des de ensino estdo sendo requisitadas para realizagao
de ensaios necessarios ao desenvolvimento de medicamentos, sejam eles, pré-clinicos, de
natureza quimica ou outros especificos. No entanto, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA exige para efeito de registro de produtos (medicamentos, cosméticos ou
alimentos) que os ensaios por ela solicitados sejam realizados por locais credenciados junto a
Rede Brasileira de Laboratorios - REBLAS, ou seja, que possuam um sistema de qualidade
implantado. Portanto, o que se pretendeu também com este trabalho foi incentivar as

instituigdes de ensino e pesquisa a se organizarem em rela¢do a implantacdo das boas praticas
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de laboratdrio e ao cumprimento das normas previstas em legislacdes para assim tornarem-se

aptos a fazerem parte da REBLAS.

Considerando as entrevistas aplicadas verificou-se que se faz necessaria a
conscientizagdo por parte dos pesquisadores, alunos e funcionarios sobre os riscos oferecidos
pela auséncia da pratica adequada de normas de biosseguranca no manuseio de equipamentos,
reagentes, animais e amostras, pois o trabalho bem realizado desde o principio, com base em
procedimentos € normas operacionais, conduzira a finalizagdo de um experimento no tempo
previsto, aumentando a rentabilidade operacional e evitara recuperagdes e desperdicios a

custos elevados.

4

Uma das preocupacdes para quem pesquisa hoje € proteger suas inovacoes
cientificas. Portanto, vale ressaltar a necessidade da criacdo de mais escritdrios de apoio sobre
depositos de patentes nas institui¢des publicas de ensino superior e pesquisa, com apoio do
governo federal, ja que 70% dos laboratorios entrevistados ndo processam depdsitos de
pedidos de patentes das pesquisas realizadas, bem como desconhecem as normas ou

procedimentos em relagdo a esse aspecto.

A pretensdao da elaboracao deste tipo de dissertacio (com modelos de
procedimentos e formularios) ¢ viabilizar a implantacdo de técnicas de gerenciamento e
procedimentos de boas praticas de laboratorio junto a REBLAS, considerando detalhes em
relagdo aos assuntos relatados nas entrevistas. Com este trabalho pode-se também possibilitar
a aplicacdo imediata dos conceitos e normas ja existentes bem como as citadas aqui, com a
intencdo de que se torne uma referéncia pratica e que cada passo implantado contribua com
melhorias das pesquisas e do local de trabalho, resultando em realizagdes profissionais de
respaldo, confiabilidade e reprodutibilidade, lembrando sempre que o sistema da qualidade a

ser implantado tem que respeitar a rotina de cada laboratorio.
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5 CONCLUSOES

A inexisténcia de sistemas da qualidade em instituicdes publicas de ensino superior e
pesquisa impulsionou a elaboragdo de procedimentos e formularios que poderdo servir

de modelos para implantagdo da garantia da qualidade e boas praticas de laboratorio.

A implantacdo de sistemas da qualidade fortalecera a credibilidade das pesquisas

realizadas e possibilitard o credenciamento desses laboratérios no sistema

REBLAS/ANVISA, gerando divisas para o pais.



6 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS



173

6 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ALVES, O. L. Estrutura organizacional: defini¢do de perfis e atividades basicas. Campinas:
Instituto de Quimica. Campinas/ Unicamp. Disponivel em:
<http://Iges.igm.unicamp.br/institucional/o_laboratorio/olaboratorio_estruturaorg.html>.
Acesso em: 6 mar. 2005.

AMARAL, M. da P. H.; VILELA, M. A. P. Controle de qualidade na farmacia de
manipulagio. Juiz de Fora: UFRJ, 2003. 216 p.

ANDRADE, Jodao Carlos. Uso de balancas. Instituto de Quimica. Campinas, Unicamp.
Disponivel em: http://www.chemkeys.com/bra/ag/tda 8/udba 1/ifsap 1/ifsap 1.htm Acesso
em 14 jan. 2006.

BARKER, K. Na bancada: manual de iniciacdo cientifica em laboratorios de pesquisas
biomédicas. Porto Alegre: ARTMED, 2002., 474 p.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Credenciamento para
laboratorios de microbiologia: guia CITAC / EURACHEM / EA 04/10. Brasilia, 2002a.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA). Critérios para a
habilitacdo de laboratdrios analiticos em saude segundo os principios da ISO/IEC
17025: procedimentos GGLAS 02/17025: revisao 00. Brasilia, 2001a.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Critérios para a habilitacao
de laboratérios segundo os principios das boas praticas de laboratério (BPL): revisao 00
procedimento GGLAS 02/BPL. Brasilia, 2001b.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Guia para qualidade em
quimica analitica: guia CITAC / EURACHEM. Brasilia, 2002b.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). ISO/IEC 17025: requisitos
gerais sobre a competéncia dos laboratorios de teste e calibragem. Brasilia, 1999.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). ISO 9000:2000: sistemas de
gerenciamento da qualidade: fundamentos e vocabulario. Brasilia, 1999.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). ISO 9001: guia CITAC /
EURACHEM: sistema de gerenciamento da qualidade: requisitos. Brasilia, 2000.



174

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢ao n° 33, de 19 de
abril de 2000. Aprova o regulamento técnico sobre boas praticas de manipulagdo de
medicamentos em farmacias. Brasilia, DF, 2000.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo n° 35, de 25 de
fevereiro de 2003. Determina todos os estabelecimentos distribuidores e fracionadores de
insumos farmacéuticos o cumprimento das diretrizes estabelecidas no regulamento técnico de
boas praticas de distribui¢do e fracionamento de insumos farmacéuticos. Brasilia, DF, 2003a.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo n°® 210, de 04 de
agosto de 2003. Regulamento técnico das boas praticas para fabricacdo de medicamentos.
Brasilia, DF, 2003b.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolugdo n°® 899, de 29 de
maio de 2003. “Guia para validacdo de métodos analiticos e bioanaliticos. Brasilia, DF,
2003c.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Resolu¢do n° 306, de 7 de
dezembro de 2004. Dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
servi¢os de saude. Brasilia, DF, 2004.

BRASIL. Portaria n° 8 ¢ 9, de 23 de fevereiro de 1999. Aprova as normas regulamentadoras
relativas a seguranca e satde do trabalho: NR-5 comissdo interna de prevencao de acidentes -
CIPA. Disponivel em: < http://www.ifi.unicamp.br/~jalfredo/nr05.htm>. Acesso em: 6 jan.
2006.

BRASIL. Portaria n° 3.214, de 8 de junho de 1978 Aprova as normas regulamentadoras que
consolidam as leis do trabalho, relativas a seguranga e medicina do trabalho: NR-6
Equipamento de Protecdo Individual-EPI. In: . Seguranca e medicina do trabalho. 29.
ed. Sao Paulo: Atlas, 1995. (Manuais de Legislagdo, 16).

BRASIL. Portaria n° 3.214, de 8 de junho de 1978. Aprova as normas regulamentadoras que
consolidam as leis do trabalho, relativas a seguranga e medicina do trabalho: NR-26. In:
BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Sinalizacdo de segurang¢a. Disponivel em: <
http://www.mte.gov.br/ Empregador/segsau/Legislacao/Normas/conteudo/nr26/>. Acesso em:
26 jul. 2005a.

BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Lei n° 6514, Portaria N° 3214 de 22 de
dezembro de 1997. Aprova a norma regulamentadora: NR23 protecdo contra incéndios.
Disponivel em: < http://www.mte.gov.br/
Empregador/segsau/Legislacao/Normas/conteudo/nr23/>. Acesso em: 26 jul. 2005b.



175

BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Seguranga e satide no trabalho. Certificado de
aprovagdo de equipamentos. Disponivel em: <http://www.mte.gov.br>. Acesso em: 19 set.
2004.

BRITO, A. S. Manual de ensaios toxicoldégicos in vivo. Sdo Paulo: Ed UNICAMP, 1994.
121 p.

CABANO ENGENHARIA. Salas limpas. Belém, ¢2003. Disponivel em:
<http://www.cabano.com .br/salaslimpas.htm>. Acesso em: 18 jan. 2006.

CAMPOS, V. F. Controle total da qualidade (no estilo japonés). 6. ed. Belo Horizonte:
QFCO, 1995. 229 p.

CANTO, A. P. A razio de ser do cGMP/BPF. Sao Jos¢ dos Campos: SPQ Ass. ECom.
Ltda., 1999. 80 p.

COLEGIO BRASILEIRO DE EXPERIMENTACAO ANIMAL (COBEA). Legislacao e
ética. Disponivel em: <http://www.cobea.org.br/etica.htm>. Acesso em: 22 jan. 2006.

COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL (CETESB). Manual
de produtos quimicos perigosos. Disponivel em: <http://www.cetesb
.sp.gov.br/emergencia/produtos/ficha_completal.asp?consulta=ACETATO%20DE%20ETIL
A>. Acesso em: 14 jan. 2006.

COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL (CETESB). Manual
de produtos perigosos: ficha de informagdo de produto quimico. Disponivel em:
<http://www.cetesb.sp.gov.br/emergencia/produtos /fichacompleta>. Acesso em: 14 jan.
2006.

CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA. Anvisa aprova regras para gerenciamento de
residuos. Revista Pharmacia Brasileira, Brasilia, ano 8, n. 45, p.17 nov./dez. 2004.

COUTINHO, M. Patentear para proteger e lucrar. Disponivel em: <
www.unb.br/acs/unbagencia/ag0903-01.htm>. Acesso em: 24 jan. 2006.

DREBTCHINSKY, J. Implementacio de sistemas de qualidade. 1. ed. Sdo Paulo: Saraiva,
1996. 181 p.

EQUIPE GRIFO. Iniciando os conceitos da qualidade total. Pioneira: Sao Paulo, 1994.



176

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA. Manual de biosseguranca:
versao preliminar.Fundacdo para o Desenvolvimento das Ciéncias, 1999.

FERREIRA, A. de O. Guia pratico da farmacia magistral. Juiz de Fora, 2000. 321 p.

FONTINELE JR., K. Pesquisa em saude: ética, bioética e legislagdo. Goiania: Ed. AB, 2003.
129 p.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ). Luva de seguranca para procedimentos
ndo cirdrgicos: de acordo com norma técnica NBR 13392/1995. Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/labvirtual/epiprotecaotronco.html#Luva%20de%20
Seguranca%?20contra%20Agentes%20Quimicos>. Acesso em: 19 set. 2005.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ). Niveis de biosseguranga. In: U.S. Department
of Health and Human Services. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Biosafety
in microbiological and biomedical laboratories. 4th ed. Atlanta, 1999. Disponivel em:

<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/labvirtual/niveisdebioseguranca.html>. Acesso em:
14 jan. 2006.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ). EPI para protecio do corpo inteiro.
Disponivel em:
<http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/labvirtual/epiprotecaocorpointeiro.html#Vestiment
a%20de%20Seguranca%20Tipo%20Jaleco Acesso em: 14 jan. 2006.

FUNDACAO OSWALDO CRUZ (FIOCRUZ). Centro de Pesquisas Gongalo Moniz. Curso
de manipulacio de animais de laboratério. Salvador, BA, 2005. Disponivel em:

<http://www.cpqgm.fiocrubr/arquivos/bioterio/bioterio_apostilha.pdf>. Acesso em: 20 jan.
2006.

GOMES, M. J. V de M.; REIS, A. M. M. Ciéncias farmacéuticas: uma abordagem em
farmécia hospitalar. Sao Paulo: Atheneu, 2003. 558 p.

HIRATA, M. H.; MANCINI, J. Manual de biosseguranc¢a. Sao Paulo: Manole, 2002. 496 p.

INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL (INPI). Disponivel em:
<http://www.inpi.gov.br>. Acesso em: 30 jan. 2006.

INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA. Agéncia Paranaense de Propriedade
Industrial (APPI). Disponivel em: <http://www.tecpar.br/appi/News/ MAPEAMENTO.PDF>.
Acesso em: 30 jan. 2006.



177

LIMA e SILVA, F. H. A. Barreiras de contengdo. In: ODA, L. M.; AVILA, S. (Org.).
Biosseguranca em laboratorio de saude publica. Rio de Janeiro: Fiocruz, 1998. Disponivel

em: <http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/lab_virtual/epc.html>. Acesso em: 16 de jan.
2006.

LIMA e SILVA, F. H. A. Equipamentos de contenc¢do. In: TEIXEIRA, P.; VALLE, S. (Org.).
Biosseguranca: uma abordagem multidisciplinar. Rio de Janeiro: Fiocruz, 1996. Disponivel

em: <http://www.fiocruz.br/biosseguranca/Bis/lab_virtual/epc.html>. Acesso em: 16 jan.
2006.

MASTROENI, M. F. Biosseguranca aplicada a laboratorios e servicos de saude. Sio
Paulo: Atheneu, 2004. 334 p.

MELLO, C. E. P. et al. ISO 9001:2000: sistema de gestdo da qualidade para operacdes de
produgdo e servigcos. Sao Paulo: Atlas, 2002. 224 p.

MEZOMO, J. C. Gestdao da qualidade na satde: principios bésicos. Sao Paulo: Manole,
2001. 301 p.

MOTTA, V. T.; CORREA, J. A.; MOTTA, L. R. Gestio da qualidade no laboratoério
clinico. Caxias do Sul: Médica Missau, 2001. 244 p.

NAKAIJIMA, M. Seguranca biolégica em laboratérios. [S.1.: s.n], 2002.

OLIVEIRA, M. L. F. R. Sistema da qualidade, segundo a NBR ISO/IEC/17025 e BPLC:
curso ANVISA. Fortaleza, 2004.

OLIVEIRA, O. et al. Gestao da qualidade: topicos avangados. Sao Paulo: Pioneira Thomson
Learning, 2004. 243 p.

PERDIGAO, N. L. Capacitacio: qualidade em analise quimica. Metrologia e
Instrumentagéo, Sao Paulo, n. 11, p. 614, abr. 2002.

PERES, L. C. Plano mestre e protocolos de validagdo: elaboragdo e
gerenciamento. In: ENCONTRO RACINE PARA AS INDUSTRIAS

FARMACEUTICAS, 7., 2003, Sdo Paulo. Curso...Sdo Paulo: [s.n.], 2003.

QUESADA, R. M. B. Manual de coletas microbiologicas: procedimentos técnicos,
transporte e armazenamento. Londrina: UEL, 1999. 166 p.



178

RUANO, L. C. Interag66§ entre BPL’s e as ANormas 14000 e 18000. In: ENCONTRO
RACINE PARA AS INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, 7., 2003, Sao Paulo. Curso...Sao
Paulo: [S.1.], 2003.

SANTOS, A. G. R.; ALMEIDA, J. V.; SANTO. S. R.; MIGUEL, V. Normas e procedimentos
técnicos para farmacias, em conformidade com as boas praticas de fabricacdo e controle.
SEMANA RACINE DE ATUALIZAGAO TECNICA EM FARMACIA, 9., 1999, Sio Paulo.
Curso...Sao Paulo: [S.1.], 1999.

TEIXEIRA, A. Universidades corporativas X educaciio corporativa: o desenvolvimento
do aprendizado continuo. Rio de Janeiro: Qualitymark, 2001. 80 p.

THURSBY, J. G. University licensing and the Bayh-Dole Act. Science, Atlanta, v. 22, n. 301,
p. 1052, 2003. Disponivel em: < http://www.inovacao.unicamp.br/report/entre-
rnelson.shtml>. Acesso em: 26 jan. 2006.

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO. Manual de normas e condutas em
biosseguranca. Rio de Janeiro, 1999.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO. Escola Paulista de Medicina. Centro de
Modelos Experimentais para Medicina e Biologia. Nrmas para a utilizacio de animais de
laboratorio na pesquisa e ensino. Disponivel em:
<http://www.unifesp.br/centros/cedeme/etica.htm>. Acesso em: 14 jan. 2006.

VALLE, S.; TELLES, J. L. Bioética e biorrisco: abordagem transdisciplinar. Rio de Janeiro:
Interciéncia, 2003.

VIANA, C. Normas de bioseguranca para laboratdrios de analises fisico-quimicas e
bioldgicas. Belo Horizonte: UFMG, 2002. Folder.

VILELA, M. et al. Formulario da farmacia universitaria: normas e técnicas para
manipulacdo. Juiz de Fora: Ed. UFJF, 1998. 57 p.

VOGT, C. Propriedade intelectual é questdo para universidades. Disponivel em: <
http://www.comciencia.br/reportagens/universidades/uni09.shtml>. Acesso em: 28 jan. 2006.

YEUNG, R. Treinando profissionais. Sdo Paulo: Market Books, 2001. 66 p.



GLOSSARIO



180

Ajuste: operacdo automatica, semi-automatica ou manual, destinada a fazer com que um
equipamento ou instrumento de medida apresente desempenho compativel com o seu uso,
utilizando-se como referéncia um padrao de trabalho (padrdao de controle). (BRASIL, 2001a);

(BRASIL, 2003).
Agua purificada: ¢ aquela que atende as especificagdes farmacopéicas para este tipo de agua.

Amostra: termo geral que abrange: controles, brancos, amostras processadas e desconhecidas

(BRASIL, 2003c).

Amostra processada: extrato final (anterior a andlise instrumental) de uma amostra que foi

submetida a varias manipulagdes (ex.: dilui¢do, extra¢do, concentracdo); (BRASIL, 2003c).

Amostra de referéncia: amostra de matérias-primas e de produto terminado, conservado pelo
fabricante no minimo até 12 (doze) meses apods a data de vencimento do produto terminado,
devidamente identificado. A quantidade de amostra deve ter pelo menos o dobro das unidades

requeridas para efetuar todas as andlises previstas em compéndios oficiais (BRASIL, 2003b).

Armazenamento/ estocagem: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de

varias categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservagao.

Auditoria: Exame sistematico e independente para determinar quais atividades ligadas a
qualidade deve modificar-se, e se estes ajustes tém sido efetivamente implementados, quer
seja efetuada por pessoal interno ou externo, denominando-se as mesmas de auditorias

internas ou auditorias externas (BRASIL, 2001a).

Boas Praticas de Laboratorio (BPL) — sistema da qualidade ou conjunto de normas que
dizem respeito a organizagdo e as condigdes sob as quais os estudos em laboratorio e/ou

campo sao planejados, realizados, monitorados, registrados, relatados e arquivados (BRASIL,

2001a).
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Biosseguranca - ¢ um conjunto de procedimentos, agdes, técnicas, metodologias,
equipamentos e dispositivos capazes de eliminar ou minimizar riscos inerentes as atividades
de pesquisa, producdo, ensino, desenvolvimento tecnoldgico e prestacdo de servigos, que
podem comprometer a saude do homem, dos animais, do meio ambiente ou a qualidade dos

trabalhos desenvolvidos (BRASIL, 2001a).

Calibracio: conjunto de operacdes que estabelece, com a maior exatiddo possivel, sob
condi¢des especificadas, a relagdo entre os valores indicados por um instrumento de medida e

os valores correspondentes a um material de referéncia (BRASIL, 2001a).

Conformidade: atendimento aos requisitos (ver defini¢do de requisitos) (OLIVEIRA, et al,

2004).

Contador: designacdo geral aplicada aos instrumentos detectores de radiagdo ou medidores
radiométricos que detectam e medem radiagdes (Normas CNEN — Comissdo Nacional de

Energia Nuclear).

Contaminacio cruzada: contaminagdo de determinada matéria-prima, produto intermedidrio
ou produto acabado, durante o processo de preparacao de uma amostra ou produto (BRASIL,

2003a).

Controle de qualidade: Operagdes técnicas usadas para verificar o cumprimento dos

requisitos de qualidade (BRASIL, 2001a).

Controle em processo - verificagdes realizadas durante a produ¢do, a fim de monitorar e, se
necessario, ajustar o processo de forma a assegurar que o produto esteja em conformidade
com as suas especificacdes. O controle do ambiente ou dos equipamentos pode também ser

considerado parte integrante do controle em processo (BRASIL, 2003b).

Desperdicios: qualquer atividade desenvolvida durante o processo de produg¢do que nao

agrega valor ao produto/servico final (OLIVEIRA, et al, 2004).

Detector - Instrumento para detectar radiacdes, que funciona a partir de um material ou
dispositivo sensivel as radiagdes, capaz de produzir um sinal resposta, possivel de ser medido

ou analisado (Normas CNEN — Comissao Nacional de Energia Nuclear).
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Documento: qualquer meio (eletronico, digital, analégico, fotografico ou escrito) usado para
reter informagdes ou instrugdes contidas em declaragdes de politicas, livros, procedimentos
operacionais padrdo, formuldrios, especificagdes, tabelas, cartas, cartazes, notificacdes,

memorandos, softwares, projetos etc. (BRASIL, 2001a).

Especificacdo: dados que informam detalhadamente exigéncias as quais os produtos ou
materiais utilizados ou obtidos durante o processo de elaboragdo ou manipulacdo deverdo

atender. As especificacdes servem como base para a avaliagdo da qualidade.

Estabilidade: habilidade do produto em manter suas propriedades fisicas, quimicas,
microbioldgicas e biofarmacéuticas dentro dos limites especificados, no prazo de validade

estabelecido. (OLIVEIRA, et al, 2004).

Estrutura organizacional: conjunto de responsabilidades, autoridades e relagdes entre

pessoas em uma organiza¢ao (OLIVEIRA, et al, 2004).

Experimento (experiéncia cientifica) - consiste na montagem de uma estratégia concreta a
partir da qual se organizam diversas acdes observaveis direta ou indiretamente, de forma a
provar a plausibilidade ou falsidade de uma dada hipdtese ou de forma a estabelecer relagdes

de causa/efeito entre fendmenos.

Garantia da Qualidade: esfor¢o organizado e documentado dentro de uma empresa com o
sentido de desenvolver, produzir, manter e assegurar as caracteristicas do produto, de modo
que cada unidade do mesmo esteja de acordo com as suas especificacdes (MEZOMO, 2001);
parte da gestdo da qualidade focada em prover confianga de que os requisitos da qualidade

serdo atendidos (OLIVEIRA, et al, 2004).

Gestao: conjunto de principios, normas e fungdes que tém por fim ordenar os fatores de
producdo e controlar sua produtividade e eficiéncia, para obter determinado resultado

(OLIVEIRA, et al, 2004).

Gestao da Qualidade: Todas as atividades da func¢do gerencial que determinam a politica da
qualidade, os objetivos e as responsabilidades, e os implementam por meios como
planejamento da qualidade, controle da qualidade, garantia da qualidade e melhoria da

qualidade dentro do sistema da qualidade. (MEZOMO, 2001).
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Insumo Inerte: substincia complementar de qualquer natureza, desprovida de propriedades
farmacologicas ou terapéuticas e utilizada como veiculo ou excipiente, bem como material de
outra origem destinado ao acondicionamento de formas farmacéuticas ou preparagdes de

amostras.

Identificacdo: Acdo ou série de agdes que permitem que se assegure o uso da matéria-prima

ou componente correto durante a elaboragdo de uma amostra.

Inspecdo: Atividades tais como medi¢cdo, exame, teste no qual se julga uma ou varias

caracteristicas de um produto ou servico mediante uma especificacao recebida.

Inspecdo de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a qualquer momento,
em qualquer etapa da cadeia de producao, desde a fabricacdo até o cumprimento das boas
praticas especificas, incluindo a comprovagdo da qualidade, eficicia e seguranga dos produtos

(Decreto n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001).

Lote: quantidade de produto que se produz em um unico ciclo de fabricagcdo, cuja

caracteristica essencial ¢ a homogeneidade (OLIVEIRA, et al, 2004).

Manual da qualidade: documento que especifica o sistema de gestdo da qualidade de uma

organizagdo ou laboratorio. (OLIVEIRA, et al, 2004).

Material de embalagem: qualquer material, inclusive material impresso, empregado no

processo de embalagem de determinado produto ou amostra.

Matérias-Primas - substancias ativas ou inativas que se empregam para a fabricacdo de
medicamentos ¢ demais produtos a serem elaborados, mesmo que permane¢am inalteradas,
experimentem modificagcdes ou sejam eliminadas durante o processo de fabricacao (Decreto

n.° 3.961, de 10 de outubro de 2001; Resolugdo - RDC n°® 157, de 31 de maio de 2002).
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Melhoria da qualidade: Ac¢des implementadas em todo o laboratorio a fim de aumentar a
eficacia e a eficiéncia das atividades e dos processos, para proporcionar beneficios adicionais

tanto a organizagdo quanto aos pesquisadores.

Método — descricdo compreensivel de todos os procedimentos usados em andlises de

amostras (BRASIL, 2003c).

Norma: critério a que todo julgamento se refere; principio, regra, preceito; conjunto das

regras de conduta impostas a um grupo social; modelo, exemplo; lei (BRASIL, 2001a).

Numero de lote: designacdo de numeros e/ou letras que permitem identificar o lote e, em
caso de necessidade, localizar e revisar todas as operagdes praticadas durante todas as etapas

de manipulacdo ou elaboragdo de um produto ou amostra.

Ordem de preparac¢ao de amostra - documento de referéncia para a produgdo de um lote de

amostra, que contemple as informacdes da preparagao padrao.

Politica da qualidade: intencdes e diretrizes globais de uma organizacdo relativas a

qualidade, formalmente expressas pela alta administragao (OLIVEIRA, et al, 2004).

Preparacdo padrao: procedimento farmacotécnico para obtencdo de um produto,
compreendendo a especificacdo, a manipulagdo, o controle da qualidade, o fracionamento ou

€nvasec, a COHS@I‘V&Q&O € armazenamento.

Processamento: toda operagdo técnica envolvida na produgao de um lote (BRASIL, 2001a).

Processo: conjunto de atividades inter-relacionadas ou interativas que transforma insumos em

produtos (OLIVEIRA, et al, 2004).

Prazo de validade: data limite para a utilizagdo de um produto com garantia das

especificagdes estabelecidas, ou seja, o periodo em que o produto é considerado estavel

(BRASIL, 2001a).
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Procedimento: maneira de agir; processo seguido para conduzir uma experiéncia; sucessao
de operacdes a serem executadas para realizar uma tarefa determinada (norma) (BRASIL,

2001a).

Procedimento Operacional Padrao (POP): procedimento escrito e autorizado que da
instrucdes quanto a descri¢ao pormenorizada de técnicas e operagdes a serem utilizadas nos
protocolos de pesquisa, ndo necessariamente especifica, sobre um dado produto ou material,
mas de natureza geral, ou seja, operacao de equipamentos; manutengdo e limpeza; validagao;
limpeza das instalagdes e controle ambiental; amostragem e inspecao, visando a prote¢do, a
garantia de preservacdo da qualidade da amostra ou produto estudado e a seguranca dos

pesquisadores (BRASIL, 2001a).

Produto - substancia ou mistura de substancias minerais, animais, vegetais ou quimica, com

finalidade terapéutica, profilatica, estética ou de diagnostico.

Produto nao-conforme: produto que ndo atende completamente aos requisitos

preestabelecidos, que esta fora dos padrdes (OLIVEIRA, et al, 2004).

Protocolo - ¢ a padronizagdo de leis e procedimentos que sdo dispostos a execug¢dao de uma
determinada tarefa; ¢ um padrao que especifica o formato de dados e as regras a serem

seguidas.

Qualidade de um produto: nivel que ele apresenta em relacdo as caracteristicas a ele

projetadas, ou seja, o atendimento as suas especificagdes (BRASIL, 2001a).

Radioatividade decaimento espontaneo ou desintegra¢do de um nucleo atomico instavel

(Normas CNEN — Comissao Nacional de Energia Nuclear).

Radioisotopo: isotopo radioativo. Isétopo instavel de um elemento que decai ou se

desintegra, emitindo radiacdo (Normas CNEN — Comissao Nacional de Energia Nuclear).

Radioprotecio: conjunto de medidas que visam proteger o ser humano e o meio ambiente de
possiveis efeitos nocivos causados pela radiagdao ionizante (Normas CNEN — Comissao

Nacional de Energia Nuclear).
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Radiacao: energia que se propaga através da matéria ou do espago em forma de onda ou

particula (Normas CNEN — Comissao Nacional de Energia Nuclear).

Radiacdo ionizante: Qualquer radiacdo que retira ou desloca elétrons dos &atomos,
produzindo ions. Que, por sua vez, sao absorvidos por outros nucleos fisseis, repetindo o

processo (Normas CNEN — Comissao Nacional de Energia Nuclear).

Rastreabilidade: ¢ o conjunto de informacdes que permite a localizagao de todo o processo

de preparacdo de uma amostra ou produto (BRASIL, 2003a).

Reagente - espécie quimica usada numa reagdo quimica. Implica geralmente num produto

quimico que ¢ adicionado com a finalidade de provocar um fenomeno quimico.

Registro: documento que fornece evidéncia objetiva de atividades realizadas ou resultados

obtidos (OLIVEIRA, et al, 2004).

Rejeitos Radioatives: qualquer material resultante de atividades relacionadas a
radionuclideos (materiais radioativos) em quantidades superiores aos limites estabelecidos por
normas da CNEN, para o qual a reutilizagdo ¢ impropria ou ndo prevista. Comumente
emprega-se a expressdo lixo atdbmico como referéncia ao rejeito radioativo (Normas CNEN —

Comissao Nacional de Energia Nuclear).

Registros da qualidade: registros que fornecem evidéncia objetiva do cumprimento dos
requisitos da qualidade ou da eficicia do sistema da qualidade, como por exemplo, relatorios
de auditorias, relatorios de analises criticas, contratos, folhas de trabalho, listas de verificacao,
anotacdes de trabalho, graficos de controle, certificados de calibragdo, anota¢des, documentos
e informacgdes, certificados e relatorios de medicdo emitidos, registros de acdes corretivas e

preventivas (BRASIL, 2001a).

Requisito: necessidade ou expectativa expressa, geralmente, de forma implicita ou

obrigatdria (OLIVEIRA, et al, 2004).

Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou gravados,
aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames e envoltorios ou qualquer outro protetor
de embalagem interna ou externa, ndo podendo ser removida ou alterada facilmente com o

uso do produto, durante o transporte ou armazenamento do mesmo (HIRATA, 2002).
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Sanitizagdo: conjunto de procedimentos que visam a manuteng¢ao das condi¢des de higiene.

Sistema - padrao regulado de atividades e técnicas interativas reunidas para formar um todo

organizado (BRASIL, 2003a); (BRASIL, 2003b).

Sistema da qualidade: estrutura organizacional, as responsabilidades, os procedimentos, os

processos € 0s recursos para a implementagdo da gestao da qualidade (MEZOMO, 2001).

Substancia de referéncia — qualquer espécie, quimica, bioldgica ou biotecnologica bem
definida, ou mistura, com excecdo de substincia teste, usada para estabelecer comparagdes
como base para medidas fisicas, quimicas ou biologicas conhecidas. A substincia de

referéncia pode ser o proprio padrdo analitico (BRASIL, 2001b).

Substancia —teste — qualquer espécie, quimica, bioldgica ou biotecnologica, formulagdo ou

metabolito que esteja sob investigacdo em um estudo (BRASIL, 2001b).

Treinamento: ¢ o ato ou processo de fornecer ou receber instru¢do para uma habilidade,
profissdo ou ocupagdo particular, tais como os cursos de pequena carga horaria (MELLO, et

al, 2002).

Utensilios: objetos que servem de meios ou instrumentos para as operagdes, adequados para

os fins a que se destinam (BRASIL, 2003a).

Verificacdo: operacdo documentada para avaliar o desempenho de um instrumento,

comparando um parametro com determinado padrao (BRASIL, 2001a).

Validac¢do: ato documentado que ateste que qualquer procedimento, processo, equipamento,
material, atividade ou sistema esteja realmente conduzindo aos resultados esperados

(BRASIL, 2001a).
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Equipamento Requerimento/ recurso de Freqiiéncia
controle

Incubadores Estabilidade e uniformidade da Na instalagdo
temperatura

Refrigeradores Estabilidade e uniformidade da Na instalagdo
temperatura

Freezeres Estabilidade ¢ uniformidade da Na instalagao
temperatura

Estufas Estabilidade e uniformidade da Na instalagdo
temperatura
Termometro de referéncia 05 anos ou menos
calibrado na RBC dependendo do uso

Banhos-maria Estabilidade e uniformidade da Na instalagao
temperatura
Termometro de trabalho Anualmente ou menos
calibrado na RBC dependendo do uso, no ponto

Autoclaves
Espectrofotometros
Capelas de seguranga e de
fluxo laminar

Camaras de seguranca
biologica

Potenciometro

Uniformidade de temperatura
Comprimento de onda
Particulas

Determinar o perfil de
velocidade do ar na area de
trabalho e na abertura frontal;
Determinar o padrao de fluxo
de ar (teste de fumaca)

de gelo e nos pontos de
trabalho
Na instalag@o e anualmente
Na instalagdo pelo fabricante
Na instalagdo e anualmente

Ap6s instalagdo e mudanca
de posigdo apds reparo ou
troca do filtro HEPA e
anualmente

A cada uso

Fonte: Critérios para a Habilitagdo de Laboratorios Analiticos em Saude Segundo a ISO/IEC 17025
Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratorios junto a REBLAS
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ANEXO B - Calibragao dos equipamentos do laboratorio

Equipamentos Requerimentos Freqiiéncias
Termémetros calibrados = Reverificagdo dos padrdes de calibragio Cada 05 anos
Termdmetros de trabalho ~  Calibracdo rastreavel pelo padrao de Anualmente

calibracao
Pesos Recertificacao para pesos padrdes de Anualmente
calibracao
Crondmetros Padrao nacional de tempo Anualmente
Centrifugas Calibragao na RBC Anualmente
Vidraria Volumétrica Massa, rastreamento dos pesos padrdes de
(exceto classe A) calibracao Anualmente
Microscopio Estagio de calibragdo do micrometro Na instalagado
Autoclaves Rastreamento da calibragao padrdo dos Anualmente

termdmetros ou par térmicos

Termometros de referéncia Pontos criticos da escala Cada 02 anos
reconhecidos nacional ou
internacionalmente®
Pesos Recertificacao por acuraria das unidades de A cada 02 anos
calibragdo reconhecidas nacional ou
internacionalmente
Balangas Calibracao da exatidao na RBC Anual ou de
acordo com o
uso
Crondmetros Padroes de tempo nacional Anualmente

Dispositivos de liberacdo  Acuraria e precisdo usando a massa da agua A cada trés
volumétrica, pipetas e meses
buretas mecénicas

Vidraria volumétrica Acuraria e precisao usando a massa da agua Anualmente
(exceto classe A), pipetas,
buretas e frascos

volumétricos

Estufas, incubadoras e Acuraria do sistema sensor de temperatura, Anualmente
muflas uniformidade da temperatura

Potencidometros seletores  Leitura de pH com tampdes padriao. Um A cada uso
de ions e equipamentos de tampao com pH acima e outro abaixo do pH a
condutividade ser testado

relacionados

" Todos os termdmetros e pesos devem ser calibrados e rastreados pelos padrdes de calibragdo nacionais (LNM,
RBC) e/ou internacionais (NIST, PTB, NPL).

* Todos os termdmetros e pesos devem ser calibrados e rastreados pelas unidades de calibragdo nacionais (LNM,
RBC) e/ou internacionais (BIPM, NIST, PTB, NPL, OIML) reconhecidas ou pesos e termdmetros rastreaveis
equivalentes.
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Equipamentos Requerimentos Frequéncias
Termdmetros calibrados ' Reverificagdo dos padrdes de calibragao Cada 05 anos
Par térmico de referencia Pontos de ebulicao e solidificagdo Anualmente
Termdmetros de trabalho ' Calibracdo rastreavel pelo padrao de Anualmente

calibragido
Par térmico de trabalho Calibragao rastreavel pelo padrao de Anualmente
calibragdo ou pelo Par térmico de trabalho
Pesos ' Recertificag@o para pesos padrdes de Anualmente
calibragdo
Crondmetros Padrdo nacional de tempo Anualmente
Centrifugas Calibragdo na RBC Anualmente
Vidraria Volumétrica (exceto ~ Massa, rastreamento dos pesos padroes de
classe A) calibracdo Anualmente
Microscopio Estagio de calibragdo do micrometro Na instalacao
Hidrémetros Calibrar para o composto quimico Anualmente
Autoclaves Rastreamento da calibragdo padréo dos Anualmente
termOmetros ou par térmicos
Termdmetros de referéncia Pontos criticos da escala Cada 02 anos
reconhecidos nacional ou
internacionalmente®
Termometros de trabalho > Pontos especificos comparados a termdémetro Anualmente
de referéncia nacional ou internacionalmente
Pesos > Recertificag@o por acuraria das unidades de A cada 02 anos
calibragdo reconhecidas nacional ou
internacionalmente
Balancas Calibragdo da exatidao na RBC Anual ou de acordo com
0 uso
Crondmetros Padrdes de tempo nacional Anualmente

Dispositivos de liberagao
volumétrica, pipetas e buretas
mecanicas
Vidraria volumétrica (exceto
classe A), pipetas, buretas e
frascos volumétricos
Estufas, incubadoras e muflas

Potencidmetros seletores de
ions e equipamentos de
condutividaderelacionados
Higdmetros de trabalho

Acuraria e precisdo usando a massa da agua

Acuraria e precisao usando a massa da agua

Acuraria do sistema sensor de temperatura,
uniformidade da temperatura
Leitura de pH com tampdes padrdo. Um
tampao com pH acima e outro abaixo do pH
a ser testado
Um ponto de calibragdo para o higdmetro de
referéncia

A cada trés meses

Anualmente

Anualmente

A cada uso

Anualmente

Fonte: Critérios para a Habilitagdo de Laboratorios Analiticos em Saude Segundo a ISO/IEC 17025
Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratorios junto a REBLAS

" Todos os termdmetros e pesos devem ser calibrados e rastreados pelos padrdes de calibragio nacionais (LNM,
RBC) e/ou internacionais (NIST, PTB, NPL).
* Todos os termdmetros e pesos devem ser calibrados e rastreados pelas unidades de calibragio nacionais (LNM,
RBC) e/ou internacionais (BIPM, NIST, PTB, NPL, OIML) reconhecidas ou pesos e termdmetros rastredveis

equivalentes.
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ANEXO D - Requerimentos de manutengao de equipamento

Equipamento Requerimento Freqiiéncia

Forno mufla Limpos Conforme procedimento do laboratdrio
Refrigeradores Limpos Conforme procedimento do laboratério
Freezeres Limpos Conforme procedimento do laboratério
Estufas Limpas Conforme procedimento do laboratério
Banhos-maria Limpos Conforme procedimento do laboratdrio
Centrifugas Limpas em Anualmente*

funcionamento Mensalmente
Potenciometro Eletrodos limpos A cada uso
Balangas Limpas em A cada uso

funcionamento Anualmente*

Cromatdgrafos gasosos
Cromatdgrafos liquidos

Incubadoras
Capelas

Fluxos laminares

Microscopios

Enchedores de frascos
Autoclaves

Sistemas de deionizagao
e Osmose Reversa
Destiladores

Vidraria e plasticos
Placas em espiral

Espectofotometros
Equipamentos especiais
de incubacgdo
Laboratério*

Reposi¢do dos septum
Em funcionamento
Reposicao dos anteparos
das colunas

Limpas e sanitizadas
Limpas e sanitizadas
Em funcionamento
Limpos e sanitizados
Em funcionamento
Limpezas de lentes e
objetivas

Em funcionamento
Limpos

Verificagao visual

Em funcionamento
Reposicao dos cartuchos

Limpos

Limpos

Limpos e
descontaminados
Limpos

Limpos e sanitizados

Limpos e sanitizados

Por nimero de inje¢des Anualmente
Anualmente*

Conforme esquema do laboratorio
A cada uso

Anualmente*

A cada uso

Anualmente*

A cada uso

Anualmente*

Conforme esquema do laboratorio
Recomendacao do fabricante
Semestralmente*

Recomendacao do fabricante

Recomendacao do fabricante
A cada uso

A cada uso

Recomendacao do fabricante
A cada uso

Conforme esquema do laboratério

Fonte: Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Analiticos em Satide Segundo a ISO/IEC 17025
Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratorios junto a REBLAS

* A documentagdo ¢ requerida
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ANEXO E - Monitoramento Didrio

Equipamento Requerimento Registro de freqiiencia e/ou teste
requeridos
Refrigeradores Temperatura Diariamente
Freezeres Temperatura Diariamente
Estufas e muflas Temperatura Diariamente
Espectrofotometro Leitura do branco Diariamente
Balancgas Medida da massa Diariamente, com calibragao interna

ou peso de referéncia

Fonte: Critérios para a Habilitagdo de Laboratdrios Analiticos em Saude Segundo a ISO/IEC 17025
Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratérios junto a REBLAS
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Equipamento Requerimento/ recurso de controle  Freqiiencia de registro e
teste requeridos
Incubadoras temperatura Diariamente, manha e tarde
Refrigeradores temperatura Diariamente
Freezeres temperatura Diariamente
Estufas temperatura Diariamente
Banhos-maria temperatura A cada uso
Autoclaves Temperatura e tempo de esterilidade;  Diariamente, a cada carga
Controle estéril de todo
meio de vias de esporos ou
tiras semanalmente.
Termometro de trabalho — verificar Semestralmente
com termometro de referéncia
calibrado na RBC e com procedimento
aprovado pelo INMETRO;
Mandmetro — verificar a Semestralmente
correspondéncia entre a temperatura
requerida e a pressao;
Timer de trabalho — verificar contrao  Semestralmente
crondmetro de referéncia calibrado no
LNM - servigo da hora
Espectrofotometros Leitura do branco Diariamente
Luz parasita Conforme esquema do
laboratério
Linearidade Conforme esquema do
laboratério
Exatidao fotométrica na regido do UV  Conforme esquema do
e em diferentes comprimentos de onda laboratorio
Micropipetas Medida da massa pelo volume Semanalmente
Pipetas * Limpeza A cada lote
Esterilidade A cada lote
Medida da massa pelo volume A cada lote
Vidraria geral Limpeza Teste de residuos
Esterilidade A cada carga ou lote

Microscopio

Lentes limpas

Limpo quando usado

continuagao
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Equipamento

Requerimento/ recurso de controle

Freqiiencia de registro e

teste requeridos

Placas de petri*

Balangas

Meios de preparo

Potencidmetro

Destiladores

Sistemas de
deionizacdo e
Osmose reversa

Capelas de
seguranga e de
fluxo laminar

Contadores de
colonia

esterilidade

Medida da massa

Ponto zero

Repetitividade

Ponto com massa rastreavel com valor
nominal préximo a capacidade da
balanga

Esterilidade
Produtividade e cultura
pH

Aparéncia

Calibracao da leitura de pH

Condutividade
Densidade microbiana

Condutividade

Densidade microbiana

Verificagao do controle de esterilidade
do meio aberto
Monitoramento do fluxo de ar

Verificagdo com contador manual

Verificar cada lote

Diariamente com o peso

Diariamente ou a cada uso

Semestralmente
Mensalmente

A cada partida
A cada partida
A cada partida
A cada partida

Diariamente os tampdes

Semanalmente
Mensalmente

Semanalmente
Mensalmente

A cada uso, esterilizar
Mensalmente

Anualmente

* Certificacdo da esterilidade e/ou limpeza pelo fabricante preenchem este requerimento.

Fonte: Critérios para a Habilitacdo de Laboratorios Analiticos em Satde Segundo a ISO/IEC
17025 Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratdrios junto a REBLAS
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ANEXO G - Verifica¢io dos Equipamentos Criticos

. A . Freqiiéncia
Equipamento Parametro verificado q

Cromatografos Verificar o sistema geral, a performance da Anual
coluna (resolugdo, capacidade, retencao),
performance do detector (saida, resposta,
ruido, impulso, seletividade, linearidade,
amostrador automatico, acuracia e precisao
das rotinas de tempo), quando aplicavel.

Espectrometros e Comprimento de onda (acuracia, precisao, Anual
espectrofotometros (A.A, estabilidade), estabilidade da fonte,
U.V, visivel, fluorométrico, performance do detector (resolucao,
massa, ICP, etc.) seletividade, estabilidade, linearidade,
acuracia, precisdo), sinal para proporcao de
ruido, calibracao do detector (massa, ppm,
comprimento de onda, freqiiéncia,
absorbancia, transmitancia, largura da banda,
intensidade, etc), quando aplicavel.

Liofilizadores e estufas a Habilidade para atingir e sustentar o vacuo Anual
vacuo

Fonte: Critérios para a Habilitagdo de Laboratérios Analiticos em Satude Segundo a ISO/IEC 17025
Procedimento GGLAS 02/17025 Habilitagdo de laboratorios junto a REBLAS
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ANEXO H - Universidades brasileiras que possuem uma estrutura responsavel pela protecao
legal de suas tecnologias.

Estado Sigla Universidade Segmento
RS UFRGS Universidade Federal do Rio Grande do Sul Federal
UFSM Universidade Federal de Santa Maria Federal
PUCRS Pontificia Universidade Catolica do RGS Particular Federal
UNISINOS Universidade do Vale do Rio dos Sinos
UNISC Universidade de Santa Cruz do Sul Comunitaria
UCPEL Universidade Catolica de Pelotas
PR PR UEL Universidade Estadual de Londrina Estadual
UEM Universidade Estadual de Maringa Estadua
UNIOESTE Universidade do Oeste do Parana
RJ UFRJ Universidade Federal do Rio de Janeiro Federal
UFF Universidade Federal Fluminense Federal
UERIJ Universidade do Estado do Rio de Janeiro Estadual
SP UNIFESP  Universidade Federal de Sao Paulo Federal
UFSCAR  Universidade de Sao Paulo Estadual
UNICAMP Universidade Estadual de Campinas Estadual
UNESP Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Estadua
Filho
UNIVAP Universidade do Vale do Paraiba Particular
MG UFMG Universidade Federal de Minas Gerais Federal
UFOP Universidade Federal de Ouro Preto Federal
UFV Universidade Federal de Vigosa Federal
DF UNB Fundac¢ao Universidade de Brasilia Federal
PA UFPA Universidade Federal do Para Federal
CE UFC Universidade Federal do Ceara Federal
PE UFPE Universidade Federal de Pernambuco Federal
SE UFS Universidade Federal de Sergipe Federal

Fonte: INSTITUTO DE TECNOLOGIA DO PARANA

Rua Professor Algacyr Munhoz Mader, 3775 - CIC - CEP 81350-010 -Curitiba - Parana - Brasil
Fone: (041)316-3213 - Fax (041) 316-3265 - url: http://www.tecpar.br — email tecpar@tecpar.br



APENDICES



APENDICE A 199
QUESTIONARIO

UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

MESTRADO PROFISSIONAL EM FARMACOLOGIA CLINICA
UNIDADE DE FARMACOLOGIA CLINICA

COORDENACAOQO: PROFA. DRA. ELISABETE MORAES
ORIENTADORA: PROF. DRA. CLAUDIA DO O PESSOA
CO-ORIENTADOR: PROF. DR. MANOEL ODORICO DE MORAES
APOIO TECNICO / ANVISA: GALDINO GUTTMAN BICHO

Caros Professores e Funcionarios pesquisadores

do

Gostaria de contar com vossa colaboragao no sentido de responder as perguntas
abaixo relacionadas neste questionario, as quais servirdo de instrumento para realizacdo de
uma pesquisa para elaboracdo da dissertacio do Mestrado Profissional em Farmacologia
Clinica que tem como titulo: AVALIACAO DA APLICACAO DAS BOAS PRATICAS DE
LABORATORIO E SISTEMAS DA QUALIDADE, EM INSTITUICOES PUBLICAS DE
PESQUISA E ENSINO SUPERIOR NA AREA DE SAUDE NO BRASIL. O anonimato sera
resguardado, haja vista que os dados serdo analisados globalmente, sem qualquer

identificagdo do respondente ou Laboratorio.

Atenciosamente,

Ernestina Maria Nunes Camurga
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QUESTIONARIO

1. DADOS DE IDENTIFICACAO

1.1. Laboratério:
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1.2. Localizagao:

1.3. Codigo do laboratdrio:

2. ()13 ()14 ()5 ()l6. () 1|7. ()18 ()

9. ()

10.

()

11.

()

12.() [13. O) [14. O [15. O) [16. O) [17. () [18. ()

19. ()

20.

()

21.

()

22. () [23. () [24. () [25. () [26. () [27. () [28. ()

29. ()

30.

()

31.

)

32. () 133. () [34. () [35. () [36. () [37. () [38. ()

39. ()

40.

()

41.

()

42. () [43. () [(44. () |45. () (46. () |47. () |48. ()

49. ()

50.

()

51.

()

1.4 Docente responsavel:

1.5 Tempo de funcionamento do Laboratdrio:

1.6 N° Funcionarios:

1.7 N° de Pesquisadores:

1.8 N° de Técnicos:

1.9 N° de Alunos da graduacao:

1.10  N°de alunos da pés-graduagao:

DATA DA APLICACAO DO QUESTIONARIO:

ASSINALE COM UM X AS ALTERNATIVAS A SEGUIR:

2 Principal atividade do Laboratério:

2.1 () pesquisacom alimentos

2.2 () pesquisa com medicamentos

2.3 () pesquisa com produtos fitoterapicos

24 () Outros. Citar:
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QUESTIONARIO

3 Atividades desenvolvidas com:
Animais () plantas ( ) microrganismos ( ) fungos ( ) alimentos ( )

Outros () citar:

4 Antes dos experimentos, os animais, plantas, microrganismos, fungos, alimentos ou

outros, sio devidamente identificados com suas especificacdes e seguem os padroes

exigidos?
( ) Sim
( ) Nao

5 Existe registros identificando-os?
( ) Sim
( ) Nao

6 O laboratorio segue alguma legislacao ou norma reguladora?

() Sim) citar:

( ) Nao

7 Existe uma descricio da estrutura organizacional e gerencial do laboratoério?
( ) Sim
( ) Nao

8 Existe uma descricio da programacao ou disponibilidade de horarios, da lista de
analises ou experimentos realizados?

( ) Sim

( ) Nao

9 Existe um sistema de gerenciamento dos exames terceirizados, quando aplicavel?
() Sim
( )Nao
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QUESTIONARIO

10 O laboratério trabalha com algum produto com risco quimico ou biologico?

() Sim. Citar os principais:

() Nao

11 Os funcionarios, alunos e pesquisadores tém conhecimento dos principais riscos

(fisicos, biolégicos, quimicos, ergondmicos e de acidentes) que caracterizam o

laboratorio?
( ) Sim
( ) Nao

12 Os professores e pesquisadores utilizam equipamentos de prote¢ao individual (EPI)?

() Sim. Citar os principais:

( ) Nao

13 Os funcionarios ou auxiliares de laboratério utilizam equipamentos de protecio
individual (EPI)?

() Sim. Citar os principais:

( ) Nao
14 Existe equipamentos de proteciao coletiva (EPC) ?

() Sim. Citar os principais:

( ) Nao
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QUESTIONARIO

15 Existe algum procedimento escrito para descarte de materiais?

() Sim. Citar os principais:

( )Nao

16 Os procedimentos sao cumpridos?

() Sim. Citar os principais:

( )Nao

17 O Laboratorio possui algum Sistema de Qualidade Implantado?

() Sim. Citar:

( ) Nao

18 No caso de resposta afirmativa anterior, responder as seguintes perguntas:

Periodo de implantagdo do Sistema: Ano:

O Sistema foi divulgado em nivel de:
( )Professores
() Funcionérios
() Alunos
() Bolsistas
() Outros. Citar:

Foi realizado treinamento na divulgacao?

() Sim. Qual (is) ?

( ) Nao
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QUESTIONARIO

19 Existe programa de treinamento no Laboratorio?
() Sim Qual(is) ?
( ) Nao

20 Se existe, qual a periodicidade?
() Mensal

() Semestral

() Anual

() Outros. Citar:

21 O Programa é cumprido?
( ) Sim
( ) Nao

22 Quais os tipos de treinamento realizados no ano corrente?

23 Existem procedimentos operacionais padrao (POP) escritos?

( ) Sim

() Nao

Os mesmos foram divulgados?
() Sim
() Nao

Os POP foram divulgados em nivel de:
)Professores

) Funcionarios

) Alunos

) Bolsistas

~ A~ N~~~

) Outros. Citar:

Estao sendo cumpridos?

() Sim
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QUESTIONARIO

( ) Nao
24 Existe controle de estoque, armazenamento e de prazo de validade de reagentes?

() Sim. Esta documentado através de ( ) fichas ( ) computador ( ) outros citar:

( ) Nao

25 Os funcionarios, quando admitidos siao realizados exames médicos?
( ) Sim
( ) Nao

26 Sao realizados exames médicos periodicos?
() Sim
( ) Nao

27 Os funcionarios sao treinados, quando da admissao?
( ) Sim.
( ) Nao

28 O treinamento ¢ especifico para sua area de atuacio?
() Sim

( ) Nao

29 Quais os principais equipamentos utilizados pelo laboratorio?

30 Os equipamentos que necessitam de calibracio estao sendo calibrados devidamente?
() Sim
() Nao

31 Existe programa de manutencido dos equipamentos?

( )Sim
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( ) Nao
32 O Laboratério possui algum programa de biosseguranca implantado?
() Sim
( ) Nao

33 Existe Agenda Mestre?
() Sim
( ) Nao

34 Quanto aos experimentos realizados:

E mantido registro atualizado com informagdes sobre os experimentos em andamento?
( ) Sim

( ) Nao

O registro se encontra em lugar acessivel, para uso em caso de emergéncia?
( ) Sim
( )Nao

35 A comunicacio no Laboratério se faz por meio de:
) memorandos

) reunides; periodicidade

(

(

() quadro de aviso
() e-mails

(

) outros. Citar:
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36 Existe programa de sanitiza¢ao do laboratorio?
() Sim
( ) Nao

37 O programa ¢ cumprido?
() Sim
( ) Nao
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38 Existe programa de desinsetizacao do laboratorio?
() Sim
( ) Nao

39 O programa ¢ cumprido?
() Sim
() Nao

40 O laboratoério possui extintores de incéndio?
( ) Sim
( ) Nao

41 Existe manutenc¢ao dos extintores de incéndio?
( ) Sim
( ) Nao

42 A motivacao dos funcionarios é considerada:

() Excelente

( )Boa
() Regular
() Ruim

43 A motivacio dos alunos é considerada:

() Excelente

( )Boa
() Regular
() Ruim

44 O comprometimento dos funcionarios com o Laboratério é considerado:

() Excelente
( )Bom

() Regular
() Ruim

207
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QUESTIONARIO

45 O comprometimento dos alunos com o Laboratério é considerado:

() Excelente

( )Bom
() Regular
() Ruim

46 E realizada alguma atividade de lazer?
() Sim. Citar:
( )Nao

47 E realizada alguma atividade cientifica?

() Sim. Citar:.

( ) Nao

48 E realizada alguma atividade de confraternizacio?
() Sim. Citar:
( ) Nao

49 O laboratorio tem alguma norma ou procedimento em relacio a patentes das
pesquisas realizadas?

( ) Sim

( )Nao

50 Relate algum assunto que gostaria que constasse no manual
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APENDICE B

LABORATORIO DE PROTOCOLO EXPERIMENTAL
PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

N° Identificagio Folha 1 de 2

ASSUNTO: “Colocar titulo do experimento”

1. OBJETIVO

- “Descrever o principio do método”

2. RESPONSAVEL (EIS)

Todos os profissionais envolvidos na realizacdo dos procedimentos relativos ao
estudo:
Exemplo:
- Pesquisadores: (Farmacologistas, toxicologistas e outros);
- Meédico Veterinario;
- Técnico de laboratorio;
- Auxiliar de limpeza.

3. MATERIAIS E REAGENTES

- Definir reagentes, utensilios e amostras utilizadas.

4. EQUIPAMENTOS

- Definir os equipamentos apropriados conforme a necessidade do
procedimento.

5. ANIMAIS
- Especificar os animais e suas respectivas caracteristicas necessarias ao
experimento (ESPECIE, LINHAGEM, PROCEDENCIA, peso, idade, SEXO,

etc.).

6. PROCEDIMENTO EXPERIMENTAL

- Descrever detalhadamente todas as etapas do procedimento;

- Apos terminar de escrever o procedimento, verifique se todos os passos foram
realmente compreendidos;

- Mude o procedimento conforme as suas necessidades e reescreva-o,
modificando a primeira pagina no que se refere aos quesitos:

6.1 Preparagio Das Solugdes (Quando houver): modelos de acordo com os APENDICES K ¢

M.
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APENDICE B

LABORATORIO DE PROTOCOLO EXPERIMENTAL

PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

N° Identificagdo Folha 2 de 2

ASSUNTO: “Colocar titulo do experimento”

7. METODO ESTATISTICO
8. RESULTADOS ESPERADOS

9. MEDIDAS CORRETIVAS (QUANDO NECESSARIO)

10.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

- CONSELHO NACIONAL DE SAUDE RESOLUCAO N° 251, DE 07 DE
AGOSTO DE 1997 - Normas de Pesquisa com Novos Farmacos, Medicamentos,
Vacinas e Testes Diagnosticos Envolvendo Seres Humanos , Conselho Nacional de

Saude , Resolugao 251/9707/08/97,

-  BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciagdo cientifica em laboratorios de

pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

- Resolugao 196/96 do Conselho Nacional de Saude, sobre Diretrizes ¢ Normas

Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela
contida (modelo de normas para emissao de procedimentos operacionais padrdo — POP para o
cumprimento das boas praticas de laboratério - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE
REVISAO.
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APENDICE C
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Pagina 1/ 4
Garantia da Qualidade 02/a/001/D

Assunto: Normas para Emissdo de Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) para o cumprimento
das Boas Praticas de Laboratério (BPL)

Elaboragao: Analise Critica: Aprovagao:
Nome: Nome: Nome:
Funcao Funcao Funcao:
Assinatura: Assinatura: Assinatura:
Data: / / Data: / Data: /[
Proxima Revisdo: N° de paginas: 04
Substitui: Motivo:
Data de Operacionalizagdo
COPIAS CONTROLADAS
LOCAL Ne° ASSINATURA

OBS: As copias controladas devem ser distribuidas e acessadas de acordo com o POP —

distribuigdo e acesso de copias controladas (modelo de acordo com o APENDICE AT).
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APENDICE C
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Pagina 2/ 4
Garantia da Qualidade 02/a/001/D

Assunto: Normas para Emissdo de Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) para o cumprimento
das Boas Praticas de Laboratério (BPL)

I. ITENS BASICOS DO PROCEDIMENTO

OBJETIVO

RESPONSABILIDADE

MATERIAIS

PROCEDIMENTOS

DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS
REFERENCIAS

CONTROLE DE REVISAO

Nk

II CONTEUDO DOS ITENS BASICOS DO PROCEDIMENTO

1) OBJETIVO: Descrigdo sucinta da finalidade do Procedimento.

2) RESPONSABILIDADE: Relacionar os cargos envolvidos para a execu¢ao do Procedimento.

3) MATERIAIS: Listagem de materiais, incluindo equipamentos ¢ utensilios usados no
Procedimento.

4) PROCEDIMENTOS: Sao instrugdes escritas e autorizadas que ddo orientacdes detalhadas para
a realizac¢do de operacdes especificas ou outras atividades de natureza geral da instituicdo ou
laboratério. E a descri¢do do procedimento passo a passo, incluindo sempre que necessario, os
limites aceitaveis, bem como preparacdo dos materiais e/ou equipamentos envolvidos na
operagao.

5) DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS: relacionar os Procedimentos
Operacionais Padrdo - POP, formularios, registros ou quaisquer documentos necessarios a
execucdo do procedimento, de acordo com o seguinte modelo:

DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS

N° de Arquivamento
. . ~ Titulo* Indexacao™** (no caso de registro)
identificagdo
Tempo Local

*Titulo: Refere-se ao assunto do POP ou titulo do registro, formulario ou documento.
**Indexacdo: n° ou nome do documento no qual o registro deve ser acoplado e arquivado.

6) REFERENCIAS: Quaisquer formas de informagdes bibliograficas.
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APENDICE C
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Pagina 3/ 4
Garantia da Qualidade 02/a/001/D
Assunto: Normas para Emiss@o de Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) para o cumprimento
das Boas Praticas de Laboratorio (BPL)

- Resolugao - RDC N° 210, de 04 de agosto de 2003;

- MELLO, Carlos Henrique Pereira. ISO 9001: 2000: Sistema de gestdo da qualidade para
operagoes de producio e servigos. Sao Paulo: Atlas, 2002.

- DREBTCHINSKY, Julio. Implementacio de sistemas da qualidade (Série ISO 9000).
Sdo Paulo: Saraiva, 1996.

7) CONTROLE DE REVISAO: registro das alteragdes efetuadas no procedimento.

CONTROLE DE REVISAO

Data Versao* Revisor Alteragao**

*Versdo: n° de vezes que o POP foi alterado;
**Alteragdo: n° do item que foi alterado.

III PREENCHIMENTO DO PROCEDIMENTO

I1I. 1 Preenchimento da Folha N° 01

N° DE IDENTIFICACAO: Numero do POP.

DEPARTAMENTO EMISSOR: Departamento de origem do POP.
ASSUNTO: Colocar o titulo do POP.

ELABORACAO: Nome, funcio e assinatura da pessoa responsavel pela elaboragio do POP com a
respectiva data na qual foi realizada. O POP deve ser elaborado pela pessoa da instituigdo que detém
a maior responsabilidade pelo procedimento.

ANALISE CRITICA: Nome, fungio e assinatura da pessoa responsavel pela revisdo e analise critica
do POP com a respectiva data em que a analise critica foi realizada. O POP deve ser revisado pela
geréncia da garantia da qualidade ou pessoa que esta delegue.

APROVACAO: Nome, fungdo e assinatura da pessoa responsavel pela aprovagio do POP com a
respectiva data em que a aprovacdo foi realizada. O POP deve ser aprovado pela geréncia do
departamento a que pertence a organizagdo ou pessoa que a geréncia da garantia da qualidade
delegue.

PROXIMA REVISAO: data em que o POP devera ser revisado, que devera ocorrer a cada dois anos.
No entanto, podera ser realizada em qualquer tempo, desde que haja necessidade.
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APENDICE C
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Pagina 4/ 4
Garantia da Qualidade 02/a/001/D

Assunto: Normas para Emissdo de Procedimentos Operacionais Padrao (POP) para o cumprimento das
Boas Praticas de Laboratorio (BPL)

NUMERO DE PAGINAS: Numero total de paginas do POP.

SUBSTITUI: Nimero do POP anterior.

MOTIVO: motivo da substituicdo (ex: mudanga de equipamento, mudanca de protocolo, etc.).
DATA DE OPERACIONALIZACAO: inicio da implementacdo do POP, apds o treinamento dos
recursos humanos envolvidos no processo.

COPIAS CONTROLADAS: identificacdo das copias distribuidas aos locais onde serdo utilizados
os procedimentos.

LOCAL.: setor ou departamento onde a copia serd entregue.

N°: numero de identificacdo da copia (01, 02, 03, etc.).

ASSINATURA: assinatura do responsavel pelo setor onde esta sendo entregue a copia.

I1I. 2 Sistema de Numeracao da identificacdo do procedimento

O sistema de identificacdo sera em conformidade com o modelo 02/a/001/D:

02 — Departamento, divisao ou setor no qual o procedimento ¢ aplicado.

001 - Numero seqiiencial para os procedimentos de cada departamento, divisdo ou setor.
D - Indica o nimero de revisdes efetuadas. Serd sempre grafada com letra maiuscula e o
procedimento inicial sera sempre A.

a - tipo de atividade desenvolvida nos ambientes da institui¢ao ou laboratorio.

I11. 2.1 Numeracio de acordo com o departamento:
Definir a numeragao correspondente a cada setor ou departamento
Exemplo:

01: Departamento de Administragao

02: Departamento de garantia da Qualidade

03: Biotério

I1I. 2.2 Tipo de atividade desenvolvida:

Exemplo:

a) Garantia da qualidade;

b) Aquisicdo de produtos/materiais;

¢) Recebimento de produtos/materiais;

d) Armazenamento de produtos/materiais;

e) Codificagdo / identificagdo de produtos / materiais;
f) Organizacdo documental e arquivo;

g) Higiene e Limpeza;

h) Gestao ambiental;

1) Amostras;

j) Calibragao, Instrugdes, Operagdes, Uso, Identificagdo, Monitoramento e Ajustes de
Maquinas e Equipamentos;

k) Normas de biosseguranca e saude ocupacional.
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APENDICE D
LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade AGENDA MESTRA
Boas Préticas de Laboratério — BPL

LABORATORIO: DATA DO INICIO DO ESTUDO:
* SUBSTANCIA-TESTE: PREVISAO DO TERMINO DA PESQUISA:

¢ ALUNO DA GRADUACAO D SEMESTRE: BOLSISTA D TIPO DE BOLSA: NOME:

¢ ALUNO DE MESTRADO L] TITULO DA DISSERTACAO: NOME

¢ ALUNO DE DOUTORADO D TITULO DA TESE: NOME

+  FUNCIONARIO L] TIPO DE ATIVIDADE: NOME ESCOLARIDADE

PESQUISADOR RESPONSAVEL:

TIPO DE ATIVIDADE OU ENSAIO QUE ESTA DESENVOLVENDO:

QUANTIDADE PREVISTA DE ENSAIOS/ ATIVIDADES A SEREM REALIZADAS / MES:

EQUIPAMENTOS ENVOLVIDOS - DEFINIR NOME, MARCA E MODELO

MATERIAIS ENVOLVIDOS (INCLUSIVE DESCARTAVEIS) — DEFINIR QUANTIDADE / EXPERIMENTO

REAGENTES UTILIZADOS - DEFINIR QUANTIDADE / EXPERIMENTO

ANDAMENTO DA PESQUISA:

DATA (MES/ANO) SITUACAO ATUAL CRONOGRAMA CUMPRIDO
] SIM __ NAO
) SIM  NAO
] SIM _ NAO
OBSERVACOES:

* Qualquer espécie quimica, bioldgica ou biotecnoldgica, formulagdo ou metabdlito que esteja sob investigagdo em um estudo (procedimento
GGLAS 02/BPL)
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO  |FOLHA: 1 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
LOCAL INSPECIONADO: DATA INICIO: DATA TERMINO:

DOCENTE (PESQUISADOR) RESPONSAVEL:

N° DE PESQUISADORES: N° DE ALUNOS: N° DE FUNCIONARIOS:

TIPO(S) DE ATIVIDADE(S) QUE DESENVOLVE:

Endereco Rua: Numero: Complemento: Bairro:

CEP: DDD Telefone: Fax: E-mail:

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

1. CONDICOES GERAIS

1.1 INF |Os arredores do laboratorio estdo limpos e apresentam boa
conservagao?

1.2 R | O laboratério possui um organograma?

1.2.1 R | As atribuigdes e responsabilidades estdo formalmente descritas e
entendidas pelos envolvidos?

1.3 N | Os funcionarios sdo submetidos a exames médicos admissionais e
periodicos?

1.3.1 INF | Qual a periodicidade?

1.3.2 R | Existem registros?

1.4 R | Possui cadastro atualizado de Fornecedores?

1.4.1 R | O laboratdrio qualifica seus fornecedores?

1.4.2 R | Participa na sele¢do de reagentes utilizados?

1.5 R | Possui cadastro atualizado dos transportadores?

151 R | Verifica as condigdes de transporte dos produtos recebidos?

1.6 R | Existe programa de desratiza¢do e desinsetiza¢do?

1.6.1 R | Existem registros?

1.7 R | Existem sanitarios em quantidade suficiente?

1.7.1 R | Estdo limpos?

1.7.2 R | Os sanitéarios dispdem de papel higiénico, lixeira com tampa e
pedal, toalhas descartaveis, sabdo liquido e pia com agua corrente?

1.8 R | Ha um local especifico para as refei¢coes?

2 SEGURANCA NO LABORATORIO

2.1 INSTALACOES

2.1.1 R | A temperatura do ambiente ¢ confortavel aos trabalhadores?

212 R | Existe vestidrio para guardar os objetos pessoais dos funcionarios,
alunos e bolsistas fora do ambiente de trabalho?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO FOLHA: 2 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

ITEM | CA DESCRICAO SIM | NAO [ N/A

213 R |As portas dos laboratérios sdo adequadas a necessidade das
atividades (a porta abre e fecha com visor)?

2.14 R |Cada setor ou laboratdrio possui, visivelmente anexado a porta de
entrada, um telefone de emergéncia e dados do responsavel para os
casos de emergéncia?

215 N | A superficie das bancadas é permeavel a agua, resistente a acidos,
solventes organicos, calor e choque mecanico?

216 R |O piso do ambiente de trabalho ¢ liso, lavavel, impermeavel e
resistente?

217 N | Existem papel-toalha, sabdo liquido e dgua disponivel para uso no
laboratério?

218 R | Existe prote¢do contra a entrada de insetos e roedores no ambiente de
trabalho?

219 R |As escadas (quando houver) apresentam corrimdo e sistema
antiderrapante nos degraus?

2.1.10 R | Nos ambientes em que se manipulam organismos contaminados, as
pias estdo providas com torneiras de acionamento automatico?

21.11 [ |Existe o simbolo de risco bioldgico afixado na porta de entrada dos
ambientes em que se manipulam agentes infecciosos?

21.12 R | Os pisos, escadarias, paredes e telhado estdo em boas condi¢des e
bem conservados?

2.1.13 R | Os corredores da instituicdo sdo adequados para a circulagdo de
pessoas € materiais?

21.14 R | As linhas de servigo (gas, dgua, vapor, ar, etc) estdo identificadas
segundo as cores padroes da NR-26?

21.15 N |A central de gas estd localizada fora do ambiente de trabalho e
protegida pelas acdes do tempo?

21.16 N | E proibido o armazenamento de algum cilindro de gis proximo aos
cilindros que estdo sendo utilizados?

2.1.17 | INF | O laboratorio trabalha com produtos radioativos?

2.1.17.1| 1 |Existe autorizagdo para trabalhar com radioativos?

21172 | 1 |Existe area separada para trabalhar com radioativos?

2.1.17.3 | N |Existe sinaliza¢do compativel nas areas de manipulagdo dos produtos
radioativos?

21174 | N |E realizado o monitoramento periddico da radiagio nos setores ou
laboratdrios que manipulam produtos radioativos?

271.17.5| N |Aspessoas que manipulam produtos radioativos possuem
treinamento especifico?

2.1.17.6| N |Aspessoas quando manipulam produtos radioativos fazem uso de
capa ¢ dosimetro?

22 CUIDADOS RELACIONADOS COM A ELETRICIDADE
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 3 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM | CA DESCRICAQ SIM | NAO [ N/A

2.2.1 R | A iluminagéo esta suficiente e adequada ao ambiente de trabalho?

222 R | A institui¢@o conta com gerador e no break caso haja queda de
energia elétrica?

223 N | Existe algum dano fisico nas instalagdes elétricas que possa acarretar
perigo de incéndio?

224 R | E proibido o uso de tomada com mais de um aparelho conectado?

2.3 ACESSO

2.3.1 N | E proibida a entrada de pessoas ndo autorizadas nos diversos setores
do laboratorio?

2.3.2 N | E restrito a individuos diretamente envolvidos nos experimentos?

2.3.3 R |Na hipétese da necessidade de pessoas estranhas terem acesso ao
laboratdrio, existe procedimento escrito?

2.34 R | O acesso ¢ limitado durante os procedimentos operacionais?

2.3.5 R | A drea de circulagdo encontra-se livre de obstaculos?

2.3.6 N | Os individuos que entram no laboratério tém conhecimento prévio
das normas de biosseguranca?

3 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL (EPI)

3.1 I | Existem equipamentos de segurancga ¢ protecdo individual?

3.2 N | Sdo utilizados?

3.3 N | Existem procedimentos para utilizagdo dos EPI1?

3.4 R |Os EPI sdo de uso rotineiro dos trabalhadores e adequado a cada
atividade desenvolvida?

3.5 R |Existem EPI disponiveis para os diferentes tipos de atividades
desenvolvidas?

3.6 N | Os EPI encontram-se em nimero suficiente?

3.7 Os EPI sdo vistoriados periodicamente quanto a sua integridade
fisica?

3.8 N | Os EPI estdo dentro da validade?

3.9 R | Os jalecos sdo trocados e higienizados periodicamente?

3.10 R |As mascaras de prote¢do respiratoria sdo imediatamente
descontaminadas apds o seu uso?

3.11 R | Existem diferentes tamanhos de luvas disponiveis para uso?

3.12 R | Os profissionais que trabalham com luvas possuem as unhas sempre
cortadas?

3.13 [ | O jaleco e demais EPI permanecem sempre dentro do ambiente de
trabalho nas ocasides de saida dos alunos, pesquisadores e
funcionarios?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 4 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM | CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

4 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO COLETIVA (EPC)

4.1 N |Existe chuveiro de descontamina¢do proximo ao ambiente de
trabalho?

4.2 N | Ha lava-olhos no ambiente de trabalho?

4.3 N | A solugdo do lava-olhos ¢ trocada periodicamente?

4.4 R |Existe balde de areia ou solugdo absorvente de solugdes quimicas
dentro do ambiente de trabalho?

4.5 I |As cabines de seguranca biologica (CSB) sdo vistoriadas
periodicamente?

4.6 N | As CSB estao funcionando adequadamente?

4.7 N | As CSB sdo imediatamente desinfetadas apds o seu uso?

4.8 N | Os produtos quimicos perigosos e nocivos a saude sdo manipulados
na cabine de seguranca quimica (CSQ)?

4.9 N | E proibido estocar reagentes dentro das CSQ?

4.10 R E realizado o expurgo do chuveiro de descontaminagio
semanalmente?

4.11 N | Os recipientes coletores de lixo infectante possuem pedal para o
acionamento da tampa?

5 PREVENCAO DE INCENDIO

5.1 INF | A institui¢@o conta com um sistema de alarme de incéndio?

5.2 R |As saidas de emergéncia estio desobstruidas, sinalizadas e em
condigdes de uso, caso necessario?

53 I |Os extintores de incéndio sdo em nimero e tipo adequados aos
diferentes ambientes de trabalho segundo a NR-23?

5.4 R | A instituicdo possui treinamento periédico de combate e prevencdo
aos principios de incéndio?

5.5 R | Os extintores de incéndio situam-se em locais visiveis e sinalizados?

5.6 N | Os extintores de incéndio encontram-se dentro da validade?

57 R |As portas dos ambientes de trabalho sdo dispostas, de modo a
abrirem de dentro para fora?

5.8 R | Os laboratodrios possuem luzes de emergéncia?

6 GERENCIAMENTO DE RESiDUOS

6.1 N | A institui¢@o possui um programa para gerenciamento de residuos?

6.2 N |Os residuos infectantes sdo descartados em sacos plésticos
resistentes, com coloragdo branco-leitosa e sinalizados com o
simbolo de risco bioldgico?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 5 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO [ N/A

6.3 N |Os residuos quimicos sdo neutralizados antes de serem
descartados?

6.4 R |Os diferentes tipos de residuos sdo manipulados com EPI
adequados?

6.5 R | Os alunos e funcionarios sdo atualizados periodicamente quanto ao
descarte dos diferentes tipos de residuos?

6.6 N | Existe um local apropriado para o armazenamento temporario dos
residuos quimicos fora do ambiente de trabalho?

6.7 N | O servigo de terceiros responsavel pela coleta do lixo infectante
efetua a coleta e descarte do material de acordo com as normas
sanitarias vigentes?

6.8 R | Existe um local diferenciado e devidamente sanitizado para o
armazenamento temporario do residuo infectante?

6.9 N | A coleta de lixo comum ¢ realizada diariamente?

6.10 R | Existem recipientes seguros para o descarte de vidros quebrados?

6.11 N |Os objetos perfurocortantes sdo descartados em recipiente
apropriado imediatamente apos o seu uso?

6.12 N | Culturas, colénias e demais residuos similares sdo devidamente
descontaminados, antes de serem descartados?

6.13 N | Os materiais enviados para a descontaminagdo fora da institui¢do
sdo embalados de acordo com as normas municipais, estaduais e
federais, antes de serem removidos?

7 LABORATORIO (GERAL)

71 R | O laboratério supervisiona o recebimento dos produtos a serem
armazenados?

72 N | Possui literatura para subsidiar o seu trabalho?

73 N | Possui arquivo de toda a documentagdo correspondente a execugdo
dos experimentos?

7.4 INE | Ha experimentos com produtos sob controle especial?

7.5 INF | Quais?

76 N | Possui livros ou sistema informatizados, para registro e controle de
estoque, legalizado, atualizado e assinados?

77 N | O estoque de produtos /amostras confere com o livro ou sistema
informatizado?

78 N | O pesquisador responsavel possui controle efetivo sobre a guarda
dos produtos/amostras?

7.9 R | Os balangos e relatorios estdo atualizados?

7.10 N | Possui sistemas de exaustdo eficientes na area?

7.11 R |Existem recipientes para lixo com tampa e pedal e estdo
devidamente identificados?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 6 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL
ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO [ N/A
7.12 INF | Existem ralos nas areas de trabalho?
7.12.1 N | Séo sifonados?
7.12.2 R | Os ralos s3o desinfetados periodicamente?
7.13 N | Existe vidraria padrao adquirida de fornecedores certificados pela
Rede Brasileira de Calibragdo?
7.13.1 N | Existe vidraria para medi¢cdo volumétrica adequada e suficiente
para a realizagdo dos experimentos?
7.14 N | A manipulagdo de substancias volateis ¢ realizada em capela com
exaustao?
7.15 R | As instalagdes hidraulicas estdo em bom estado de conservagao?
7.16 N | Os materiais para pesagem e medidas (recipientes, espatulas,
pipetas e outros) estdo limpos?
7.16.1 R | Apds a pesagem e/ou medida, os materiais sdo etiquetados ou
identificados imediatamente, para evitar trocas?
717 N | Existe controle para se evitar a utilizagdo de amostras e reagentes
com data de validade vencida?
718 N | Existe local para limpeza e higieniza¢do dos materiais?
7.18.1 R | Existe local adequado para guarda de materiais limpos?
719 N | As preparagdes de amostras utilizadas nos experimentos seguem
uma ordem de preparacéo especifica?
7.20 N | Existe drea ou local devidamente equipado para realizar os testes e
ensaios necessarios?
721 N | Existem procedimentos escritos para realizar os ensaios aplicaveis?
722 INF | Sdo terceirizados testes € ensaios?
7221 N | Existem contratos formalmente estabelecidos com o(s) laboratorio
(0)?
723 R | O laboratério mantém amostra de referéncia de cada lote de
amostra preparada?
7231 R | As amostras de referéncia sdo mantidas até o final do experimento?
8 CONDUTA NO LABORATORIO
8.1 N | E proibido fumar, beber ou se alimentar no local de trabalho?
%) N | E proibido estocar comida e bebida dentro do laboratério?
83 N | Todos os estagidrios, alunos e bolsistas fazem uso de calgados
fechados e confortdveis para trabalho?
8.4 N | Todos os estagidrios, alunos e bolsistas estdo devidamente
paramentados?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 7 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL
ITEM | CA DESCRICAO SIM | NAO [ N/A
85 N | Todos os estagiarios, alunos e bolsistas fazem uso de roupas
adequadas e confortaveis para trabalho (calgas compridas, blusas e
jaleco)?
86 N | E proibido o uso de bermudas e saias?
87 R | E proibido atender ao telefone calgando luvas?
88 N | Em caso de suspeita ou confirmagdo de enfermidade ou em caso de
lesdo exposta, o funciondrio ou aluno ¢ afastado de suas atividades?
89 N | E proibido utilizar assessérios sob as luvas, como anéis, pulseiras e
relogios?
9 LIMPEZA E CONDICOES SANITARIAS
91 N | Hé auséncia de infiltragdes e/ou mofo e/ou acumulo de lixo?
92 N | Possui rotinas escritas de limpeza e desinfec¢io?
921 N | Estdo sendo cumpridas?
922 N | Os registros estdo sendo preenchidos?
93 R | O piso dos ambientes de trabalho ¢ limpo diariamente?
9.4 R |As janelas sdo limpas periodicamente?
95 N | Os recipientes coletores de lixo sdo higienizados periodicamente?
96 N | O sistema de filtros do condicionamento de ar € higienizado
eriodicamente?
97 N | A descontaminagdo das superficies das bancadas e das areas de
trabalho ¢ realizada diariamente?
98 R |E feita a higienizagdo das caixas de 4gua a cada seis meses ou
periodicamente?
99 R | E proibida a permanéncia de objetos sujos na pia por mais de um dia?
9.10 N | Os esgotos e encanamentos estdo em bom estado?
9.10.1 N | As tampas do sistema de esgoto estdo devidamente lacradas, sendo
capazes de impedir a saida de insetos e roedores?
911 R | Os banheiros sdo limpos e desinfetados diariamente?
10 CONTROLE DE QUALIDADE
10.1 INF | Realiza controle de qualidade interno?
102 R | O estabelecimento possui controle de qualidade de matérias-primas,
quando aplicével?
103 N | O estabelecimento possui controle de qualidade das amostras
preparadas?
10.4 I |As amostras e solugdes preparadas estdo rotuladas corretamente?
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APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 8 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

10.5 R | O laboratorio dispde de especificacdes escritas para a aquisicao de
reagentes e materiais utilizados?

10.6 N | E exigido o fornecimento do Certificado de Anélises dos produtos
adquiridos?

10.6.1 N |Os Certificados de Analises contém informagdes claras e
conclusivas, sdo datados e assinados e identificam o nome do
fornecedor e do seu responsavel técnico?

10.7 INF | Participa de programa de controle de qualidade externo?

10.7.1 | INF |Qual?

10.8 INF | Participa de Programa de Acreditagdo ou Credenciamento da
qualidade?

10.8.1 | INF |Qual?

10.9 N | Possui Procedimentos Operacionais Padrdo?

10.9.1 N | Existem POP para todas as operacdes criticas do laboratorio e de
controle de qualidade das preparagdes (solucdes reagentes e
amostras)?

10.9.2 N |Os documentos existentes possibilitam o rastreamento para
investigacdo de qualquer suspeita de desvio de qualidade das
preparacoes?

10.9.3 R | Existem registros das reclamacdes referentes a desvios de qualidade
das preparagdes e ensaios realizados?

10.10 N |Possui recipiente adequado para o descarte de material
contaminado?

10.11 N | Trabalha com o material dentro do prazo de validade?

10.12 INF | Mantém convénios com outros laboratdrios para a terceirizagdo de
execuc¢do de ensaios?

10.13 N | As atribuigdes e responsabilidades estdo formalmente descritas e
entendidas pelos envolvidos?

10.14 R | O local para lavagem de materiais esta limpo e organizado?

11 ARMAZENAMENTO

11.1 R | A érea estd com capacidade suficiente para assegurar a estocagem
ordenada e racional das diversas categorias de produtos?

11.2 N | O acesso de pessoas a esta area ou local € restrito?

113 R | Existem procedimentos operacionais escritos para as atividades do
setor?

114 N | O local oferece condigdes de temperatura compativel para o

armazenamento dos produtos?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 9 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

11.4.1 N | Os registros de temperatura e grau de umidade estdo sendo
preenchidos?

11.5 R | O piso ¢ resistente ¢ de facil limpeza?

11.5.1 R | O estado de higiene e conservagdo do piso estd bom, sem buracos e
rachaduras?

11.6 R | As paredes estdo bem conservadas?

11.7 R | O teto estd em boas condigdes?

11.8 R | O local esta limpo?

11.9 R | A qualidade e a intensidade da iluminagdo estdo adequadas?

11.10 R | A ventilagdo do local ¢é suficiente e adequada?

11.11 R | As instalagdes elétricas estdo em bom estado de conservagao,
seguranca ¢ uso?

11.12 R |Os equipamentos de seguranga para combater incéndios sdo
suficientes?

11.12.1 N | Os extintores estdo dentro do prazo de validade?

11.12.2 R | Os acessos aos extintores e mangueiras estdo livres?

11.13 R | Os produtos estdo armazenados em prateleiras ou sobre estrados
sem contato com paredes ou piso, facilitando a limpeza?

11.14 R |Os produtos encontram-se armazenados em suas respectivas
embalagens integras e em perfeitas condi¢cdes de conservagao, sem
alteragdo de conteudo?

1115 N | Os produtos estdo perfeitamente identificados: nome da substancia,
nimero do lote, data de fabricagdo, prazo de validade,
periculosidade, precaugdes, nome e enderego do fornecedor?

11.16 R | Existe sistema de controle de estoque?

() fichas ( ) informatizado

11.17 N | Os rotulos dos produtos fracionados pelo laboratério contém
identificacdo que permita o rastreamento até sua origem?

1118 N | Existe area segregada para estocagem de produtos reprovados,
recolhidos ou para devolucao?

11.19 R | O estabelecimento dispde de local apropriado ou sistema de
identificacdo para produtos em quarentena?

11.20 N | Os produtos inflamaveis estdo longe de fontes de calor e em locais

bem ventilados?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 10 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

11.21 R | Existem recipientes para lixo, com tampa e estdo devidamente
identificados?

11.22 N | As aberturas e janelas encontram-se protegidas contra a entrada de
aves, insetos, roedores e outros animais?

11.23 N | Os produtos sdo inspecionados quando do seu recebimento?

11.24 N | Os produtos que nao sdo aprovados na inspe¢do de recebimento sdo
segregados para serem rejeitados, devolvidos ou destruidos?

11.24.1 R | Existem registros?

11.25 N | Os produtos armazenados estdo dentro do prazo de validade?

11.26 N | Os produtos sdo acompanhados dos respectivos laudos de analises
dos fornecedores, devidamente assinados por seus responsaveis?

11.27 N | Existe controle de estoque, armazenamento e de prazo de validade
de reagentes?

11.27.1 N | Os registros estdo sendo preenchidos?

11.28 N | As substancias sujeitas a controle especial estdo guardadas em
armario resistente ou sala propria, fechados a chave ou com outro
dispositivo que ofereca seguranga?

11.29 R | Os materiais de limpeza e germicidas sdo armazenados
separadamente?

11.30 N | Os produtos quimicos sdo estocados de acordo com a
compatibilidade quimica?

11.31 N | Nos locais de armazenamento e estoque de produtos quimicos e
gases, o sistema de exaustdo emana o ar exaurido a uma distancia
segura do ambiente de trabalho?

11.32 N | Novos reagentes desenvolvidos no dia-a-dia sdo devidamente
rotulados e armazenados de acordo com a sua periculosidade?

11.33 N | Existe armazenamento de materiais radioativos em armarios,
geladeiras e freezeres sem a devida licenga pelo CNEN?

11.34 R | Os produtos corrosivos e inflamaveis sdo armazenados e estocados
na parte inferior da estante (abaixo do nivel dos olhos)?

11.35 N | O profissional responsavel pelo armazenamento dos produtos

quimicos e gases possui treinamento adequado para o
desenvolvimento da atividade?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 11 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

11.36 R | As prateleiras e estantes possuem protecao frontal contra eventuais
contra eventuais quedas dos produtos armazenados?

11.37 R |Nos locais de armazenamento e estoque de materiais, é proibido o
acumulo de lixo, de materiais indesejaveis e de objetos que possa
acarretar o perigo de tropeco, de incéndio ou de abrigo a roedores e
insetos?

11.38 N | Os cilindros de gas sdo estocados de acordo com a
compatibilidade?

11.38.1 R | Os cilindros de gas estdo dispostos verticalmente e presos por
correntes junto a parede?

11.38.2 R | As tampas de protecao dos cilindros de gas sdo utilizadas quando
eles ndo estdo em uso ou quando estiao sendo transportados?

11.39 N | Os produtos e insumos instaveis sob variagdo de temperatura estdo
armazenados em freezer ou geladeira?

11.39.1 N | O freezer e geladeira sdo exclusivos para guarda de insumos e
produtos exclusivos do laboratério?

11.39.2 N | Existe controle e registro de temperatura da geladeira?

11.39.3 N | Existe controle e registro de temperatura do freezer?

11.39.4 N | O material armazenado no freezer ou geladeira esta rotulado com
data, tipo de material, data de validade e responsavel?

11.39.5 N | O rotulo das embalagens armazenadas no freezer encontra-se
protegido da agdo da umidade, de modo que permaneca
constantemente afixado?

11.40 N | O material infectante esta separado dos outros materiais
armazenados na geladeira e no freezer?

12 AGUA

12.1 AGUA POTAVEL

12.1.1 INF | Qual a procedéncia da agua utilizada no estabelecimento?

Poco artesiano () rede publica ( ) outros ( )

12.1.2 INF | A 4gua é armazenada em caixa d’agua?

12.1.3 INF | A caixa d’agua ¢ de uso exclusivo do estabelecimento?

12.1.4 INF | De que material?

12.2 N | E realizada limpeza da caixa d’agua ?

12.2.1 INF | Qual a freqiiéncia?




227

APENDICE E
LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 12 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

12.2.2 R | Existem registros?

12.2.3 N | Existem POP escritos para limpeza da caixa?

12.3 N | Os reservatorios de agua potavel estdo devidamente protegidos para
evitar contaminagdo por insetos ou aves?

12.4 INF | O estabelecimento utiliza: 4gua potavel ( ) agua purificada ( ) agua
para injecao ()

12.5 N | Sdo realizados ensaios fisico-quimicos e microbiologicos na agua
potavel?

12.5.1 INF | Qual a periodicidade?

12.5.2 R | Existem registros?

12.2 AGUA PURIFICADA

12.2.1 INF | A agua potavel ¢ utilizada como fonte de alimentagdo para a agua
purificada?

122.2 INF | A 4gua que abastece o sistema ¢ previamente filtrada?

12.2.3 INF | O laboratéorio possui equipamentos para produgdo de Aagua
purificada?

12.2.3.1 INF | Qual o sistema utilizado? Especifique:

12.2.3.2° | INF | Qual é a capacidade em litros/hora?

12.2.4 R | A manutengdo e limpeza do sistema estdo sendo realizadas?

12.2.4.1 R | Existe procedimento escrito?

12.2.4.2 R | Existem registros?

12.2.5 N |Quando a agua ¢ obtida por deionizagdo, as resinas sdo trocadas
com freqii€ncia?

12.2.5.1 R | Existem registros?

12.2.6 N | Quando a agua ¢ obtida por osmose reversa, os filtros sdo trocados
com freqii€ncia?

12.2.6.1 R | Existem registros?

12.2.7 INF | Existem depositos para a agua purificada?

12.2.7.1 INF | Qual o material utilizado?

12.2.8 R | Existe algum cuidado para evitar a contaminagdo microbioldgica da
agua armazenada?

12.2.9 INF | Qual?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 13 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA | DESCRICAO SIM [NAO [ N/A

12.2.10 N | Sdo feitos testes fisico-quimicos?

12.2.10.1 | INF | Com que freqiiéncia?

12.2.10.2 | R |Existem registros?

12.2.11 R | Sao feitos testes microbioldgicos?

122.11.1 | INF | Com que freqiiéncia?

122.11.2 | R | Existem registros?

13 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO (POP)

13.1 N | Existem POP escritos?

13.2 N | Os POP foram divulgados?

13.3 R | Os procedimentos escritos (POP) de higiene pessoal e utilizagdo de
uniformes estdo sendo seguidos?

13.4 N | Os procedimentos escritos (POP) para limpeza e higienizagdo das
areas, equipamentos, utensilios e outros envolvidos diretamente
nos experimentos estio sendo seguidos?

13.5 N | Os registros estdo sendo preenchidos?

14 ROTULAGEM E EMBALAGEM DE AMOSTRAS

14.1 N |Os rotulos apresentam todas as informagdes exigidas pelas
especificacdes?

14.2 R |Os recipientes usados no envase do produto garantem a
estabilidade fisico-quimica?

15 CONSERVACAO, TRANSPORTE DE AMOSTRAS

15.1 N | O local de conservacao das amostras preparadas esta limpo?

15.2 N | As amostras preparadas estdo armazenadas ao abrigo da luz direta,
sem poeira, protegidos de temperatura e umidade excessiva?

15.2.1 I | As amostras estdo dentro do prazo de validade?

16 EQUIPAMENTOS

16.1 INF | O laboratério possui algum contrato de manutengdo preventiva de
equipamentos?

16.2 INF | Os equipamentos ¢ aparelhos estdo instalados de maneira adequada
para o seu correto funcionamento?

16.3 N |Existe programa de limpeza e verificagdo periodica de
equipamentos e aparelhos?

16.3.1 N | Existem registros das verificagdes realizadas?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO  |FOLHA: 14 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA | DESCRICAO SIM [NAO | N/A

16.3.2 N | A verificacdo dos equipamentos € feita por pessoal treinado, do
proprio Servico, empregando procedimento escrito?

16.4 R | Possui programa de calibragdo periddica de seus equipamentos?

16.5 N | Os refrigeradores que estocam produtos quimicos sdo especificos
para tal atividade?

16.6 N | As centrifugas sdo higienizadas ap6s o uso de material infectante?

16.7 N |Registra diariamente a temperatura das estufas, banho Maria e
geladeiras?

16.8 N | Ha controle e registro semanais da eficiéncia da autoclave?

16.9 N | Ha manutengdo dos aparelhos?

16.10 N | As balangas sdo calibradas periodicamente?

16.10.1 N | A sensibilidade das balangas ¢ compativel com as quantidades a
serem pesadas?

16.10.2 N | As balangas estdo em local fresco, protegidas da vibragdo e
passagens de ar?

16.11 N | Ha aferi¢do dos aparelhos?

16.12 R |Os refrigeradores e freezeres possuem o sistema de degelo
controlado periodicamente?

16.13 N | Os equipamentos que geram radiacdes sdo seguros a manipulagao?

16.14 R | As amostras sdo dispostas de forma balanceada nos rotores das
centrifugas, antes de serem processadas?

16.15 R | A dgua contida no banho-maria ¢é trocada periodicamente?

16.16 R | Existe um registro diario de uso dos equipamentos?

16.17 R | Os equipamentos elétricos possuem aterramento conectado?

16.18 R | Os microscopios e seus componentes sao higienizados apos cada
utilizagao?

16.19 R | Os ambientes de trabalho que apresentam freezeres, refrigeradores,
autoclaves, fornos para esterilizagdo e demais equipamentos que
geram calor possuem adequado sistema de exaustdo?

16.20 INF | O laboratorio possui fluxo de ar laminar?

16.20.1 N | Verifica-se com freqiiéncia o estado dos filtros do fluxo de ar
laminar?

16.20.2 N | Existem registros?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 15 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A

17 GARANTIA DA QUALIDADE

17.1 R |Existe uma descri¢do da estrutura organizacional e gerencial do
laboratdrio?

17.2 R | Existe sistema de Garantia da Qualidade implantado?

17.2.1 N | Esta sendo seguido?

17.2.2 N | Existe gerente ou profissional responsavel pela garantia da
qualidade?

17.2.3 R | O responsavel da qualidade esta designado oficialmente para o
cargo?

17.3 N | Existe manual da qualidade?

17.4 N | Existem normas de biosseguranga implantadas?

17.5 N | Existem registros de reclamagdo, bem como das agdes corretivas?

17.5.1 INF | As conclusdes das investigagdes sdo transmitidas por escrito ao
reclamante?

17.6 N |Todos os experimentos realizados possuem protocolos
experimentais?

17.7 R | Existe Programa de auditorias internas?

17.7.1 R | Estdo sendo realizadas?

17.7.2 Qual a freqii€ncia das auto-inspe¢des?

17.7.3 N | Os relatorios de auditorias internas estdo sendo preenchidos?

17.8 N | Existe programa de treinamento no Laboratorio?

17.8.1 INF | Qual a periodicidade?

17.8.2 N | Novos estagiarios, bolsistas ou funcionarios recebem treinamento
antes de iniciarem as atividades de trabalho?

17.9 N |H4 um manual de biosseguranga e materiais educativos
relacionados disponiveis na institui¢ao?

18 SERVICOS DE SAUDE

18.1 R | Existe material de primeiros socorros disponivel e em local de facil
acesso aos trabalhadores?

18.2 R | A instituicdo conta com ambulatéorio médico ou profissional
qualificado e disponivel para atendimento em caso de emergéncia?

18.3 R | Existe o registro das doengas e eventuais acidentes de trabalho?
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LABORATORIO DE PESQUISA ROTEIRO DE INSPECAO | FOLHA: 16 de 16
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL
ITEM CA DESCRICAO SIM | NAO | N/A
18.4 N |E dispensado das atividades normais o trabalhador que apresente
lesdo na pele?

Documentagao verificada:

[J Manual de Boas Praticas de Laboratorio [] Plano de Gerenciamento de Residuos
[ Procedimentos Operacionais Padrdo

[0 Registros

J Outros Citar:

Data:

Responsavel (eis) pela Inspegio Assinatura

OBS: Este roteiro foi baseado nas seguintes referéncias:

HIRATA, Mario Hiroyuki, MANCINI, Jorge. Manual de Biosseguranca. Sio Paulo: Manole,
2002.

MASTROENI, Marco Féabio. Biosseguranca aplicada a laboratdrios e servigos de saude . Sdo
Paulo: Editora Atheneu, 2004, 334 p.

Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministério da Satde — RESOLUCAO N.° 33 de 19 de
abril de 2000.

Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministério da Satde - RESOLUCAO N.° 306 de 16 de
dezembro de 2004.
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LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

RELATORIO DE AUTO-INSPECAO

Local inspecionado: Data inicio: Data término: Folha n°:
ldel
OCORRENCIA LOCAL CA* ACAO CORRETIVA PRAZO
PROPOSTA A EXECUTAR
OBSERVACOES:

*CA (Critério de avaliagdo): I: Imprescindivel; N: Necessario; R: Recomendavel; INF: Informativo.

RESPONSAVEL (EIS):

DATA: / /
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LABORATORIO DE PESQUISA

REGISTRO DE RECLAMACAO

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
RECLAMANTE:
DATA DA RECLAMACAO: TELEFONE (S):
RECEBIDO POR: DATA:

ASSUNTO:

ACAO CORRETIVA IMPLEMENTADA:

ACAO CORRETIVA IMPLEMENTADA POR:

DATA:

LABORATORIO DE PESQUISA

REGISTRO DE RECLAMACAO

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
RECLAMANTE:
DATA DA RECLAMACAO: TELEFONE (S):
RECEBIDO POR: DATA:

ASSUNTO:

ACAO CORRETIVA IMPLEMENTADA:

ACAO CORRETIVA IMPLEMENTADA POR:

DATA:
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APENDICE H

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

LABORATORIO: DATA:

INIICIO (HORA): TERMINO (HORA):

PAUTAC(s):
v

SNENENENEN

PARTICIPANTE (s):

LOCAL:

SUGESTOES/ COMENTARIOS

ACOES A SEREM TOMADAS
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APENDICE I
LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade PROGRAMACAO DE UTILIZACAO DE EQUIPAMENTO
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

LOCAL: SEMANA: MES: ANO:

EQUIPAMENTO A SER UTILIZADO:

PERIODO Segunda-feira Terca-feira Quarta-feira Quinta-feira Sexta-feira
Data: / / Data:  / |/ Data: / / Data:  / / Data: / [/
Experimento: Experimento: Experimento: Experimento: Experimento:
Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel:

MANHA
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
Experimento: Experimento: Experimento: Experimento: Experimento:
Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel:
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
Experimento: Experimento: Experimento: Experimento: Experimento:
Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel:
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:

TARDE
Experimento: Experimento: Experimento: Experimento: Experimento:
Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel: Responsavel:
Hora: Hora: Hora: Hora: Hora:
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APENDICE J

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REQUISICAO DE MATERIAIS

MATERIAL ESPECIFICACAO DO

MATERIAL

FORNECEDOR UNIDADE QUANTIDADE

1.

2
3
4.
5

Titulo da pesquisa ou procedimento onde o material sera utilizado:

Setor Requisitante:

Requisitado por:

Data:  / /

Entregue por:

Data: /]

OBSERVACOES:

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REQUISICAO DE MATERIAIS

MATERIAL ESPECIFICACAO DO FORNECEDOR UNIDADE QUANTIDADE
MATERIAL

1.

2

3

4.

5

Titulo da pesquisa ou procedimento onde o material sera utilizado:

Setor Requisitante:

Requisitado por:

Data:  / /

Entregue por:

Data: /]

OBSERVACOES:
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APENDICE K
LABORATORIO DE PESQUISA ) i
. . PREPARACAO PADRAO FOLHA N°: 1 de2
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL DE AMOSTRA
AMOSTRA: | EXPERIMENTO:
PESQUISADOR RESPONSAVEL:
QUANTIDADE DO LOTE: APRESENTACAOQ: Frasco com
ELABORACAO: ANALISE CRITICA: APROVACAO:
Nome : Nome : Nome :
Assinatura: Assinatura: Assinatura:
Data: / / Data: / / Data: / /
[ FORMA FARMACEUTICA: | VALIDADE:
MATERIA-PRIMA ORIGEM DCB /DCI (quando existir) | UNIDADE [ QUANTIDADE | QUANTIDADE
P/UNIDADE |[P/:

OBSERVACOES:

RENDIMENTO TEORICO: X frascos com X mL ou X g

1  LOCAL DE PREPARACAO:

Meétodo de limpeza: Proceder de acordo com o POP N°

2 VIDRARIAS E UTENSILIOS:

M¢étodo de Limpeza dos utensilios: proceder de acordo com o POP N°
Método de Limpeza das vidrarias: proceder de acordo com o POP N°
Antes do inicio de cada preparac¢do passar nos utensilios agua purificada e logo apods alcool a 70% e deixar secar.

3 EQUIPAMENTOS:

3.1 — Nome do equipamento

e Meétodo de limpeza: proceder de acordo com o POP N°
e Instrucdes de Uso: proceder de acordo com o POP N°

4. PROCESSO DE PREPARACAO DA AMOSTRA

4.1 PRECAUCOES E INSTRUCOES

a) Leia todas as precaugdes e instrugdes antes de iniciar o processo de preparagdo; cumpra rigorosamente as

determinacgdes.
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APENDICE K
LABORATORIO DE PESQUISA i i
. . PREPARACAO PADRAO FOLHA N°:
Garantia da Qualidade o
Boas Praticas de Laboratorio - BPL DE AMOSTRA Pagina 2 de 2
AMOSTRA: | EXPERIMENTO:
PESQUISADOR RESPONSAVEL:

b) Confira os pesos e identificagdes das matérias-primas;

¢) Verifique a limpeza dos equipamentos, utensilios, vidrarias e local de trabalho;
d) Trabalhe em condigdes de limpeza e assepsia, observando condi¢des adequadas;
e) Visar na ordem de preparagao, cada etapa do processo operacional;

f) Evite perdas e conserve os equipamentos;

g) Use Equipamentos de protecdo individual (EPI) — (definir);

h) Proteja as matérias-primas da luz (quando necessario).

4.2 PROCEDIMENTO DE PREPARACAO:
“ESPECIFICAR PROCEDIMENTO”

5. CONTROLE DE QUALIDADE (PRODUTO EM PROCESSO)

Analisar amostra com X mL
TESTES ESPECIFICACOES

pH

Cor
Identificacao
Outros

6- ENVASE E ROTULAGEM

MATERIAL DE EMBALAGEM E ROTULAGEM QUANTIDADE

Etiqueta para rotulagem

7. CONTROLE DE QUALIDADE (PRODUTO FINAL) — quando for o caso
Analisar amostra final (quantidade da amostra: X mL)

TESTES ESPECIFICACOES

Forma Farmacéutica
Peso médio ou volume médio
Cor
Limpidez
pH
Viscosidade
Densidade
Contagem Bactérias
Microbioldgica

Fungos

8. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

OBSERVACOES
1. A amostra sendo reprovada, proceder de acordo com o POP N°
2. Arquivar toda a documentagdo utilizada nesta preparagdo, pois a mesma compde o relatorio do experimento
em questao.
3. Esta documentagdo serd arquivada no laboratorio de pesquisa durante o tempo de duragdo do experimento,
acrescido de X anos.
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APENDICE L

LABORATORIO DE
PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

CONTROLE DE PREPARACAO DE AMOSTRAS

Experimento:

Pesquisador Responsével:

Amostra

Responsavel

OPA N°

N° do lote

Data

Local de
armazenamento

Observagoes

OPA - Ordem de Preparacao de Amostra
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APENDICE M
LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade ORDEM DE PREPARACAO DE AMOSTRA | FOLHA
Boas Praticas de Laboratorio - BPL N° N°: 1 de 2
AMOSTRA: EXPERIMENTO:
DATA DA PREPARACAO:  /  / RESPONSAVEL: LOTE:
| QUANTIDADE DO LOTE: | APRESENTACAO: Frasco com X mL ou X g
FORMA FARMACEUTICA: |INiclO: — /  / [TERMINO:  / /
DATA DE VALIDADE:  / / | RESPONSAVEL:
MATERIA-PRIMA ORIGEM /LOTE UNIDADE | QUANT P/ UNIDADE |QUANTIDADE
P/:
PESADO POR: DATA: [/ /
OBSERVACOES:
RENDIMENTO REAL
RENDIMENTO TEORICO RENDIMENTO REAL PERCENTUAL DE PERDA
%

* PERCENTUAL DE PERDA= 100 - Rendimento Real x 100
Rendimento tedrico

1. LOCAL DE PREPARACAO:
Método de limpeza do local: Proceder de acordo com o POP N°
Limpo por: Data: / / . Hora:

2. VIDRARIAS E UTENSILIOS:

Meétodo de Limpeza dos utensilios: proceder de acordo com o POP N°

Limpo por: Data: / / Hora: . Verificado por:
M¢étodo de Limpeza das vidrarias: proceder de acordo com o POP N°
Limpo por: Data: / / .Hora: .Verificado por:

3. EQUIPAMENTOS:

3.1 — Nome do equipamento

e Meétodo de limpeza: proceder de acordo com o POP N°
o Instrucdes de Uso: proceder de acordo com o POP N°
Limpo por: Data: / /

Produto anterior: Lote:

4. PROCESSO DE PREPARACAO DA AMOSTRA
Inicio: /_/ Hora:  Termino: _/ / Hora: Responsavel:
4.1 PRECAUCOES E INSTRUCOES
a) Leia todas as precaugdes e instru¢des antes de iniciar o processo de preparacdo; cumpra rigorosamente as determinagdes.
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APENDICE M
LABORATORIO DE PESQUISA B
Garantia da Qualidade ORDEM DE PREPARACAO DE AMOSTRA FOLHA
Boas Praticas de Laboratorio - BPL N° N°: 2 de 2
AMOSTRA: EXPERIMENTO:
DATA DA PREPARACAO: /| | RESPONSAVEL: LOTE:

b) Confira os pesos e identificagdes das matérias-primas;

¢) Verifique a limpeza dos equipamentos, utensilios, vidrarias e local de trabalho;
d) Trabalhe em condigdes de limpeza e assepsia, observando condi¢des adequadas;
e) Visar na ordem de preparagao, cada etapa do processo operacional;

f) Evite perdas e conserve os equipamentos;

g) Use Equipamentos de protecdo individual (EPI) — (definir);

h) Proteja as matérias-primas da luz (quando necessario).

4.2 PROCEDIMENTO DE PREPARACAO:

“DESCREVER PROCEDIMENTO”

5. CONTROLE DE QUALIDADE (PRODUTO EM PROCESSO)

Analisar amostra com X mL Analisado por: .Data: / /  Hora:
TESTES ESPECIFICACOES RESULTADOS
pH
Cor
Identificacao
Outros

6- ENVASE E ROTULAGEM

MATERIAL DE EMBALAGEM E ROTULAGEM QUANTIDADE
Etiqueta para rotulagem

Embalagens limpas por: .Data: / /  Hora:

Equipamento e utensilio:.

Envasado por: Data:  / /  Hora: Rotulado por: Data:  / / Hora:

7. CONTROLE DE QUALIDADE (PRODUTO FINAL) — quando for o caso

Analisar amostra final (quantidade da amostra: X mL

TESTES ESPECIFICACOES RESULTADOS

Forma Farmacéutica

Peso médio ou volume médio

Cor

Limpidez

pH

Viscosidade

Densidade

Contagem Bactérias

Microbiolégica Fungos

Analista: | Analista: | Data: | C.A.NC: Resultado final:
OBSERVACOES

1. A amostra sendo reprovada, proceder de acordo com o POP N°
2. Arquivar toda a documentag@o utilizada nesta preparagdo, pois a mesma compde o relatorio do experimento em questao.
3. Esta documentagio serd arquivada no laboratorio de pesquisa durante o tempo de durag@o do experimento, acrescido de X anos.




242

APENDICE N

_u>m0_u>._.0_u_0 DE PESQUISA REGISTRO DE TREINAMENTO FOLHA: 1del
Garantia da Qualidade
Boas Prdaticas de Laboratorio - BPL
NOME: FUNCAO:
UOOCZmZH>O\MO N° DO DOCUMENTO/ ASSUNTO DATA O>m~‘0> INSTRUTOR ASSINATURA
HORARIA (NOME) .
(Pessoa que fez o treinamento)
P |F/ 10 M | OUTROS (CITAR)
O |R |P A
P A |N

POP — PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO F /R— FORMULARIOS E REGISTROS

OPA — ORDEM DE PREPARACAO DE AMOSTRA

MAN - MANUAL DA QUALIDADE
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LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REGISTRO DE TREINAMENTO

FOLHA: 1de 1

ASSUNTO:

LOCAL:

DATA:

HORA:

NOME COMPLETO

FUNCAO

ASSINATURA

—_

A e e Al A I e

._
e

—_—
—_—

._
D

—_
(98]

H
>

15.

INSTRUTOR (a):

CARGA HORARIA:

OBSERVACOES:
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APENDICE P

LABORATORIO DE
PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

CONTROLE DE PREPARACAO DE SOLUCOES REAGENTES

SOLUCAO REAGENTE

RESPONSAVEL

QUANTIDADE |  DATA DA DATA DE LOCAL DE
PREPARACAO | yVALIDADE ARMAZENAMENTO

OBSERVACOES
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APENDICE Q
LABORATORIO DE
PESQUISA LISTA MESTRA FOLHA: 1 de 2
Garantia da Qualidade
Boas Prdaticas de Laboratorio — BPL
NOME DO DOCUMENTO SIGLA ZGZmW>O>O\ LOCAL DE ORIGEM LOCAL (AIS) DE >3LO>O.%O
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LABORATORIO DE PESQUISA

CALIBRACAO DE EQUIPAMENTO

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Equipamento: Marca: Modelo:
Local:
DATA DESCRICAO DOS SERVICOS EXECUTOR SUPERVISOR
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LABORATORIO DE
PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

VERIFICACAO DE PERFORMANCE DIARIA

DE BALANCA

EQUIPAMENTO: MARCA:

MODELO:

CAPACIDADE:

PESO PADRAO:

LOCAL:

ANO:

DIA | HORA PESO

OBSERVACOES

EXECUTOR

SUPERVISOR
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APENDICE T
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°: 01 /03
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Normas para utilizagdo de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPI

1. OBJETIVO:

- Proteger alunos, professores e pesquisadores do contato com agentes infecciosos,
toxicos ou corrosivos, calor excessivo, fogo e outros perigos.

2. RESPONSABILIDADES:

- Pesquisadores;
- Alunos;
- Funcionarios.

3. MATERIAIS:

Exemplos:

- Jalecos (aventais);

- Oculos de Protecio;

- Mascara (tecido, fibra sintética descartavel, com filtro HEPA, filtros para gases, po,
etc.);

- Calgados;

- Sapatilha descartavel (pro-pé);

- Macacoes, macacdes impermeaveis;

- Uniforme de algodao, composto de calca e blusa;

- Gorros descartaveis;

- Luvas de borracha, amianto, couro, algodao e descartaveis;

- Dispositivos de pipetagem (peras de borracha, pipetadores automaticos, etc.);

- Dosimetro para radiagdo ionizante.

4. PROCEDIMENTOS:

E obrigatoria a utilizacao de EPI na execugdo de qualquer atividade que envolva o
manuseio de reagentes quimicos, solucdes, produtos com risco bioldgico, movimentagao e
transporte de materiais perigosos e também na circulagdo em areas externas consideradas
de risco.
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LABORATORIO DE

PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
(POP)

Departamento Emissor:
Garantia da Qualidade

N° de Identificagao:

Folha N°: 02 /03

Assunto: Normas para utilizagdo de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPI

4.1 Utilizacao de Luvas

- Assegure-se de utilizar o tamanho certo das luvas, pois luvas frouxas podem ficar
presas a equipamentos e causar acidentes;

- Usar luvas de latex sempre que houver chance de contato com sangue, fluidos do
corpo, dejetos, trabalho com microrganismos e animais de laboratorio.

- Usar luvas de PVC para manuseio de citostaticos;

- Lavar instrumentos, roupas, superficies de trabalho sempre usando luvas;

- Nao utilizar luvas: fora da area de trabalho, para abrir portas, para atender telefone;

- Nao reutilizar as luvas e descarta-las sempre de forma segura;

- Para protegdo quimica, escolher a luva de acordo com o produto quimico a ser
manipulado conforme quadro abaixo ou de acordo com a especifica¢do do fabricante.

PRODUTO QUIMICO NEOPRENE | LATEX BUTILICA NITRILICA
NATURAL
Acetato de etila* B R B R
Acetona* B MB MB NR
Acido cloridrico MB B B B
Acido fosforico MB B MB MB
Acido sulftrico B B B B
Alcool etilico MB MB MB MB
Benzeno* R R R NR
Cloroférmio* B NR NR NR
Eter etilico MB B MB B
Formaldeido MB MB MB MB
Hexano R NR NR B
Metanol MB MB MB MB
Tetracloreto de carbono* R NR NR B
Tolueno* R NR NR R

Fonte: Biosafety Information. Julho de 1998. MB: muito bom; B: bom; R: regular; NR: ndo recomendavel.

4.2 Utilizacdo de jaleco (bata ou avental)

E de uso constante nos laboratdrios e constitui uma protecao para o profissional.

- Devem sempre ser de mangas longas, confeccionado em puro algoddo ou fibra
sintética (ndo inflamavel), materiais ndo reativos a produtos quimicos e resistentes a

chamas;

- Devera estar sempre devidamente abotoado;
- Os descartaveis devem ser resistentes e impermeaveis;
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APENDICE T
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°: 03 /03
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Normas para utilizagdo de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPI

- O uso de jaleco é permitido somente nas areas de trabalho. Nunca em refeitdrios,
escritorios, bibliotecas, Onibus, etc;

- Jalecos nunca devem ser colocados no armario onde s3o guardados objetos pessoais;

- Jalecos utilizados em biotérios ndo devem ser utilizados em trabalhos nas Cabines de
Seguranca Biologica.

4.3 Utilizacao de 6culos de protecao

Oculos protetores deverdo ser usados na execucio de procedimentos que
produzam borrifos ou salpicos, contra impactos de particulas volantes e contra luminosidade
intensa, radiacao ultravioleta ou radiacio infravermelha.

4.4 Cuidados com os EPI

- Guardar os EPI em local proprio, longe da luz solar, fontes de calor, umidade e de
contaminag¢o (quimica e microbiana);

- Manté-los em bom estado de limpeza;

- Consultar o fornecedor do equipamento para saber sobre procedimento de limpeza,
desinfeccdo e as instrugdes quanto ao emprego correto para evitar danificar o EPI.

5 REFERENCIAS:

MASTROENI, Marco Fabio. Biosseguranga aplicada a laboratorios e servicos de saude.
Sao Paulo: Editora Atheneu, 2004.

BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciacdo cientifica em laboratérios de
pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

HIRATA, Mario Hiroyuki, MANCINI, Jorge. Manual de Biosseguranca. Sdo Paulo:
Manole, 2002.

BRASIL. Ministério do Trabalho e Emprego. Seguranga e Satde no Trabalho. Certificado de
Aprovacdo de Equipamentos. Disponivel em: http://www.mte.gov.br Acesso em: 19

abr..2004.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela
contida (modelo de normas para emissao de procedimentos operacionais padrao — POP para o
cumprimento das boas praticas de laboratorio - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE
REVISAO.
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APENDICE U
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagao: FolhaN°:1/4
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Procedimentos para conduta e seguranga no laboratorio.

1- OBJETIVOS:

- Realizar experimentos com organizacao e seguranga (para o experimento e operador);

- Evitar desperdicios de amostras, reagentes, equipamentos, materiais em geral e tempo.

2 - RESPONSABILIDADES:

- Pesquisadores;
- Alunos;
- Funcionarios.

4 - PROCEDIMENTOS:

4.1- Normas Gerais

- O acesso ao laboratdrio deve ser limitado e restrito, quando houver experimentos em
andamento (mantenha a porta fechada e controle o acesso);

- Nos Laboratérios ndo ¢ permitido: fumar, comer, beber, mascar, manter plantas,
alimentos, bebidas, fumo, medicamentos e objetos pessoais, a fim de evitar a
possibilidade de contaminagdo dos produtos a serem avaliados. Além disso, eles
atraem insctos ¢ roedores;

- Os procedimentos de higiene pessoal, inclusive a utilizagdo de roupas protetoras,
deverao ser aplicados a todas as pessoas que adentrarem as areas do laboratorio, sejam
funciondrios temporarios ou de periodo integral ou ndo funcionarios, ou seja,
visitantes, diretores e funcionarios de setores administrativos;

- As visitas devem ser registradas em formulario proprio (Modelo de acordo com o
APENDICE AB);

- Todos os funcionarios deverdo ser instruidos e incentivados a reportarem aos seus
supervisores imediatos quaisquer condi¢des de risco a equipamentos, ao ambiente ou
ao pessoal, que considerem que possa afetar adversamente os experimentos;

- Desenvolver as atividades nos horarios de menor fluxo de pessoas. Isso possibilita
maior ateng¢ao as suas atividades e maior disponibilidade de equipamentos e materiais;
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APENDICE U
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratdrio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°:2/4
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Procedimentos para conduta e seguranca no laboratorio.

- Artigos de uso pessoal nao relacionados com o trabalho devem ser guardados fora das
areas de laboratorio, ou seja, nos armdrios individuais, mantendo-os sempre limpos e
organizados;

- Utilize luvas quando manusear material infeccioso e animais;

- Nunca pipete com a boca, nem mesmo agua destilada. Use dispositivos de pipetagem
mecanica;

- Use cabine de seguranga bioldgica para manusear material infeccioso ou materiais que
necessitem de protecdo contra contaminacao;

- Utilize dispositivos de conten¢do ou minimize as atividades produtoras de aerossois,
tais como operagdes com grandes volumes de culturas ou solugdes concentradas.
Essas atividades incluem: centrifugacdo (utilize sempre copos de seguranca),
misturadores tipo Vortex (use tubos com tampa), homogeneizadores (use
homogeneizadores de seguranga com copo metalico), trituragdo, recipientes abertos de
material infeccioso, frascos contendo culturas, inoculacdo de animais, culturas de
material infeccioso e manejo de animais;

- Seringas com agulhas ao serem descartadas devem ser depositadas em recipientes
rigidos, a prova de vazamento e embalados como lixo patoldgico;

- Vidraria quebrada e pipetas descartaveis, apds descontaminagdo, devem ser colocadas
em caixa com paredes rigidas rotulada “vidro quebrado” e descartada como lixo geral;

- Saiba a localizagao do mais préximo lava olhos, chuveiro de seguranga e extintor de
incéndio. Saiba como usa-los;

- Mantenha preso em local seguro todos os cilindros de gas, fora da 4rea do laboratério
e longe do fogo;

- Qualquer acidente deve ser imediatamente comunicado a chefia do laboratorio,
registrado em formulario especifico e encaminhado para acompanhamento junto a
comissao de biosseguranca da instituicao;

- Devem ser tomadas medidas para assegurar que nenhuma pessoa portadora de doenga
infecciosa ou que tenha lesdes expostas em sua superficie corporal, participe de
qualquer etapa que envolva contato direto com o produto ou amostra que requeira
cuidados especiais em relagdo a contaminagdo microbioldgica;
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APENDICE U
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°:3/4
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Procedimentos para conduta e seguranca no laboratorio.

- Cuidados especiais devem ser tomados com agulhas e seringas. Use-as somente
quando ndo houver métodos alternativos.

4.2 - Vestimenta

- Usar vestimenta basica ao entrar no laboratério: bata, calca comprida, sapato fechado
(ndo utilizar sandalias ou sapatos abertos). E completa quando necessario: bata, calca
comprida, sapato, gorro, luvas, mascara, dculos de protecao, calga de seguranca para
protecdo das pernas contra agentes térmicos; calga de seguranca para protecdo das
pernas contra respingos de produtos quimicos;

- Os funcionarios envolvidos na realizacao de experimentos devem utilizar vestimentas
e outros equipamentos de prote¢do, apropriados aos processos que estejam sendo
executados para assegurar sua protecdo individual e a do produto pesquisado contra
contaminagao;

- Utilize jalecos ou outro tipo de uniforme protetor, apenas dentro do laboratério. Nao
utilizar vestimenta de laboratério em ambientes externos (refeitorios, lanchonetes,
restaurantes, etc.);

- Nao utilizar cosméticos, joias, bijuterias e relégios de pulso na area de ensaios; pois
podem impedir a limpeza das maos.

4.3 — Higiene

- Nao deixar materiais e residuos em geral em qualquer lugar. Coloca-los nos
recipientes destinados para lixo;

- Antes do inicio dos ensaios, colocar a vestimenta adequada, bem como fazer a
higieniza¢do das maos e antebracos;

- As vestimentas devem ser trocadas sempre que necessario para garantir a higiene
apropriada. Se forem reutilizaveis deverdo ser guardados em ambientes fechados, a
parte, até que sejam apropriadamente lavados;

- Quando fizer uso de luvas higiénicas, mantenha-as sempre limpas e em bom estado;
lavar as maos apos a retirada das luvas;
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APENDICE U
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratdrio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°: 4/4
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Procedimentos para conduta e seguranca no laboratorio.

9}
1

Nao devem ser permitidos procedimentos de higiene oral e pentear-se nos laboratorios
e areas afins (Almoxarifados, Area de lavagem de materiais, etc.);

Nao manuseie maganetas, telefones, puxadores de armarios ou outros objetos de uso
comum, usando luvas durante a execu¢ao das suas atividades;

Substituir o gorro e a mascara sempre que necessario.

Lave as maos antes de iniciar o trabalho e ap6s a manipulagdo de agentes quimicos,
materiais infeccioso e animais, mesmo que tenha usado luvas de prote¢do, bem como
antes de deixar o laboratoério;

Todas as superficies de trabalho devem ser descontaminadas diariamente e quando
houver respingos ou derramamentos. Observe o processo de desinfeccdo especifico
para escolha e utilizagdo do agente desinfetante adequado;

Coloque todo o material com contaminagdo bioldgica em recipientes com tampa e a
prova de vazamento, antes de remové-los do laboratdrio para autoclavagao;
Descontamine por autoclavacdo ou por desinfeccdo quimica, todo o material com
contaminagdo bioldgica, como: vidraria, caixas de animais, equipamentos de
laboratdrio, etc., seguindo as recomendagdes para descarte desses materiais;
Descontamine todo equipamento antes de qualquer servico de manutengao.

DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS:

Arquivamento
N°de Titulo Indexacao (no caso de registro)
identificagdo Tempo Local

-- Registro de visitantes . - R

6 — REFERENCIAS:

MASTROENI, Marco Fabio. Biosseguranca aplicada a laboratorios e servigcos de
saude. Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2004.

BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciacido cientifica em laboratoérios de
pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

VILELA, Miriam, et al. Formulario da Farmacia Universitaria: normas e técnicas para
manipulagdo. Juiz de Fora: Ed. UFJF, FFB,1998.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela contida

(modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrao — POP para o cumprimento

das boas praticas de laboratorio - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE REVISAO.
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APENDICE V
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Préticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagao: Folha N° 01/03
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Organizacdo de bancada para execucdo de experimento

1. OBJETIVOS:

- Realizar experimentos com organizagdo e seguranca (para o experimento e operador);
- Evitar desperdicios de amostras, reagentes, equipamentos, materiais em geral e tempo.

2 RESPONSABILIDADES:

Pesquisadores;
Alunos;
Funcionarios.

3 -MATERIAIS:

Exemplos:

- Materiais necessarios especificos ao experimento;

- Dispositivos de pipetagem (peras de borracha, pipetadores automaticos,
ponteiras de pipetas, pipetas Pasteur e bulbos,);

- Pissetas;

- Fita para etiquetar;

- Pincel atomico ou especifico para retroprojetor;

- Equipamentos;

4 -PROCEDIMENTOS:

4.1 Espago:

No minimo 60 cm devem estar totalmente livres para os experimentos ativos.
Nao estoque nada nesse espago e limpe o que sobrou de cada experimento para manter
a area preservada.

4.2 Execugdo da técnica do experimento:

4.2.1 Remover os restos de um experimento antes de comegar o proximo;

4.2.2 Selecionar o (s) procedimento (s) necessarios para execu¢do do experimento,
bem como o protocolo experimental (modelo de acordo com o APENDICE B)
quando for o caso, deixando-o(s) do lado da bancada para qualquer consulta que
se fizer necessaria;

4.2.3 Fazer um levantamento das necessidades (reagentes, vidrarias, equipamentos e
materiais a serem utilizados);

4.2.4 Verificar o que j4 existe disponivel na bancada;
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APENDICE V
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Folha N°: 02 /03
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Organiza¢do de bancada para execucdo de experimento

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

4.2.14

4.2.15

Livrar-se do material desnecessario;
Colocar o material necessario sobre a bancada, na ordem de uso;

As solugdes, reagentes ou amostras que necessitem ser preparados devem ser
feitos utilizando os seus respectivos formularios ou registros: controle de
preparacdo de solugdes e reagentes, controle de preparagdo de amostras, ordem de
preparagio de amostra (modelos respectivamente de acordo com os APENDICES
P,L e O);

Nao deixar substancias pesadas ou medidas com antecedéncia sobre a bancada,
exceto em situagdes especiais, que no caso devem ser identificadas com o registro
“pesquisa em processo” (modelo de acordo como APENDICE X);

A medida que for utilizando os materiais e vidrarias, separa-los em um recipiente
adequado e devidamente identificado com os dizeres: “MATERIAL SUJO”;

Mantenha no fundo da bancada, um recipiente para descarte, contendo algodao
embebido em alcool a 70%;

Ao utilizar um equipamento, verificar se 0 mesmo esta limpo e identificado com o
registro de limpeza de equipamento (modelo de acordo com o APENDICE Y) ¢
anotar sua utilizacdo no registro de utilizacdo de equipamento (modelo de acordo
com o APENDICE I);

Apds utilizar um equipamento, realizar sua limpeza e preencher o registro de
limpeza de equipamento (modelo de acordo com o APENDICE Y) e coloca-lo

proximo a ele;

Identificar os reagentes, solugdes e materiais com etiquetas contendo as
informagdes necessarias;

Descartar ponteiras e materiais perfurocortantes em caixa de descarte apropriada;

Limpar a bancada imediatamente apds cada experimento ou durante cada parte
dele, para que outros possam utiliza-la de forma segura.
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LABORATORIO DE

PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

(POP)

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Departamento Emissor:

N° de Identificagao:

Garantia da Qualidade ---

Folha N°: 03 /03

Assunto: Organizagdo de bancada para execugdo de experimento

5 -DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS:

Ne° de
identificagdo

Titulo

Indexacao

Arquivamento

(no caso de registro)

Tempo

Local

Protocolo experimental

Registro de Pesquisa em processo

Registro de utilizagdo de equipamento

Registro de limpeza de equipamento

Controle de preparagdo de solucdes
reagentes

Controle de preparagdo de amostras

Ordem de preparagdo de amostra (OPA)

6 REFERENCIAS:

MASTROENI, Marco Fébio. Biosseguranca aplicada a laboratoérios e servicos de saude.
Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2004.

BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciacido cientifica em laboratorios de
pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

VILELA, Miriam, et al. Formulario da Farmacia Universitaria: normas e técnicas para
manipulagdo. Juiz de Fora: Ed. UFJF, FFB,1998.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela

contida (modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrdo — POP para

o cumprimento das boas praticas de laboratério - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE

DE REVISAO.
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LABORATORIO DE PESQUISA PESQUISA EM PROCESSO
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
PRODUTO (AMOSTRA): LOTE:
OPERACAO: QUANTIDADE:
INICIO Data: / / Hora: TERMINO Data: _/ /  Hora:
Responsavel: Responsavel:

Pesquisador Responsavel:

PRECAUCOES:

OBSERVACOES:

Data / / Assinatura

LABORATORIO DE PESQUISA PESQUISA EM PROCESSO
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
PRODUTO (AMOSTRA): LOTE:
OPERACAO: QUANTIDADE:
INICIO Data: / / Hora: TERMINO Data: _/ /  Hora:
Responsavel: Responsavel:

Pesquisador Responsavel:

PRECAUCOES:

OBSERVACOES:

Data / / Assinatura
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LABORATORIO DE

LIMPEZA DE EQUIPAMENTO

PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
EQUIPAMENTO:
Limpo por: Data: Hora:
METODO DE LIMPEZA:
[J 4gua fria [J 4gua quente [ hipoclorito de sodio
[ detergente [ alcool 70% [J agua purificada
L] outros
EQUIPAMENTO USADO ANTERIORMENTE PARA

Produto: Lote: Data: Responsavel:
Observagdes:

LABORATORIO DE

LIMPEZA DE EQUIPAMENTO

PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL
EQUIPAMENTO:
Limpo por: Data: Hora:
METODO DE LIMPEZA:
[]agua fria [J 4gua quente [J hipoclorito de sodio
[ detergente [ alcool 70% [J dgua purificada
(] outros
EQUIPAMENTO USADO ANTERIORMENTE PARA

Produto: Lote: Data: Responsavel:

Observagdes:
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LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

UTILIZACAO DE EQUIPAMENTO

EQUIPAMENTO:
MODELO: MARCA:
DATA HORA TIPO DE SERVICO RESPONSAVEL | OBSERVACOES

OU OPERACAO
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APENDICE AA
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagao: Folha N°: 01 / 04
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Utilizagdo e manutencdo de cabine de seguranca bioldgica

1. OBJETIVOS:

- Realizar experimentos com organizagao e seguranga (para o experimento e operador);
- Evitar desperdicios de amostras, reagentes, equipamentos, materiais em geral e tempo.

2 RESPONSABILIDADES:

- Pesquisadores;
- Alunos;
- Funcionérios.

3 MATERIAIS:

Exemplos:

- Materiais necessarios especificos ao experimento (especificar vidrarias e
utensilios);

- Vidrarias (especificar);

- Alcool 70%;

- Dispositivos de pipetagem (pipetadores automaticos, ponteiras de pipetas,
pipetas Pasteur e bulbos,);

- Pissetas;

- Fita para etiquetar;

-  Meios;

- Pincel atomico ou especifico para retroprojetor;

- Papel toalha;

- Equipamentos (ex: incinerador elétrico);

- Gaze estéril

4 PROCEDIMENTOS:

4.1 Utilizacao
- Fechar as portas do laboratdrio;
- Evitar circulacio de pessoas no laboratério durante o uso da cabine;

- Ligar a cabine e a luz UV de 15 a 20 minutos antes de seu uso;
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APENDICE AA
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratdrio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°: 02/ 04
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Utilizagdo e manutengdo de cabine de seguranga biologica

- As lampadas UV ndo devem ser usadas enquanto a cabine de seguranga estiver sendo
utilizada. Seu uso prolongado ndo ¢ necessario para uma boa esterilizagdo e provoca
deterioragdo do material e da estrutura da cabine. As lampadas UV devem ter controle
de contagem de tempo de uso;

- Descontaminar a superficie interior com gaze estéril embebida em &lcool etilico a
70%;

- Lavar as mdos e antebragos com agua e sabao e secar com papel toalha descartavel;
- Passar alcool etilico a 70% nas maos e antebracos;
- Usar jaleco de manga longa, luvas, mascara, gorro e pro-p¢ quando necessario;

- Colocar os equipamentos, meios, vidraria, etc. no plano de atividade da area de
trabalho;

- Limpar todos os objetos antes de introduzi-los na cabine;
- Organizar os materiais de modo que os itens limpos e contaminados ndo se misturem,;
- Minimizar os movimentos dentro da cabine;

- Colocar os recipientes para descarte de material no fundo da area de trabalho ou
lateralmente (cdmaras laterais também sao usadas);

- Evite fontes de calor no interior da cabine, utilize microqueimadores elétricos. O
emprego de chama s6 quando absolutamente necessario;

- Usar incinerador elétrico ou microqueimador automatico (o uso de chama do bico de
Bunhsen pode acarretar danos no filtro HEPA e interromper o fluxo de ar causando
turbuléncia);

- Usar pipetador automatico;

- Conduzir as manipulagdes no centro da area de trabalho;

- Interromper as atividades dentro da cabine enquanto equipamentos como centrifugas,
misturadores ou outros equipamentos estiverem sendo operados;
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APENDICE AA
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratdrio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacao: Folha N°: 03/ 04
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Utilizagdo e manutengdo de cabine de seguranga biologica

Limpar a cabine, ao término do trabalho, com gaze estéril embebida com alcool etilico
a 70%;

Descontaminar a cabine (a descontaminacao podera ser feita com formalina fervente;
aquecimento de paraformaldeido (10,5g/m’) ou mistura de formalina paraformaldeido
e agua com permanganato de potéssio. (35 mL de formalina e 7,5 g de permanganato
de potéssio);

Deixar a cabine ligada de 15 a 20 minutos antes de desliga-la;
Nao introduzir na cabine objetos que causem turbuléncia;

Nao colocar na cabine materiais poluentes como madeira, papelao, papel, lapis,
borracha;

Evitar espirrar ou tossir na direcdo da zona estéril (usar mascara);

A cabine ndo ¢ um depdsito, evite guardar equipamentos ou quaisquer outras coisas no
seu interior, mantendo as grelhas anteriores e posteriores desobstruidas;

Nao efetue movimentos rapidos ou gestos bruscos na area de trabalho;
Jamais introduzir a cabeca na zona estéril;
A projecao de liquidos e so6lidos contra o filtro deve ser evitada;

Os recipientes para descarte de material devem estar sobre o chao, carrinhos ou mesas
ao lado da cabine de seguranca;

Papéis presos no painel de vidro ou acrilico da cabine limitard o campo de visdo do
usuario ¢ diminuira a intensidade de luz podendo causar acidentes;

Registrar no formulario de utilizagdo de equipamento, os dados pertinentes ao uso da
cabine (modelo de acordo com o APENDICE Z) e também relativo a limpeza (modelo
de acordo com 0 APENDICE Y).

4.2 Manutencao

A manutengao da CSB devera ser feita semestralmente ou a cada 1000 horas de uso ou
de acordo com a especificagdo do manual do fabricante;

Cada manuten¢do deve ser registrada em formulario especifico — registro de
manuten¢do de cabine de seguranca bioldgica (modelo de acordo com o APENDICE
AV);

Deve-se efetuar a limpeza da CSB antes do inicio e no término do trabalho.
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LABORATORIO DE

PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
(POP)

Departamento Emissor:
Garantia da Qualidade -

N° de Identificacdo:

Folha N°: 04 / 04

Assunto: Utilizagdo e manutengdo de cabine de seguranga biologica

4.3 Observacoes

- Coloque as cabines de seguranca bioldgica em areas de pouco transito no laboratério e
minimize as atividades que provoquem turbuléncia de ar dentro ou nas proximidades

da cabine;

- As cabines de seguranca biologica ndo devem ser usadas em experimentos que
envolvam produtos toxicos ou compostos carcinogénicos. Neste caso utilizam-se
capelas quimicas;

- O material utilizado na limpeza, residuos biologicos deverdo ser descartados como em
recipientes/embalagens destinados a este fim, sinalizados com o simbolo de risco

bioldgico.

5 -DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCITADOS:

N° de identificagcdo

Titulo

Indexagdo

Arquivamento
(no caso de registro)

Tempo

Local

Registro de utiliza¢do de equipamento

Registro de limpeza de equipamento

Registro de manutengdo de cabine de
segurancga bioldgica

6 REFERENCIAS:

MASTROENI, Marco Fabio. Biossegurang¢a aplicada a laboratorios e servicos de saude.
Sao Paulo: Editora Atheneu, 2004.

BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciacdo cientifica em laboratérios de
pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

VILELA, Miriam, et al. Formulario da Farmacia Universitaria: normas e técnicas para
manipulagdo. Juiz de Fora: Ed. UFJF, FFB,1998.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela contida

(modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrdo — POP para o cumprimento

das boas praticas de laboratério - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE REVISAO.
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LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REGISTRO DE VISITANTES

LOCAL (AIS) VISITADO (S):

NOME COMPLETO:

LOCAL DE ORIGEM /INSTITUICAO:

ENDERECO: RUA (AV.)

Ne:

COMPLEMENTO:

BAIRRO: CIDADE

ESTADO: PAIS:

CEP

TELEFONES:
TRABALHO:

CELULAR:

OUTROS:

E-MAIL :

DATA DA VISITA:

HORA:

OBJETIVO DA VISITA:

RECEBIDO (A) POR:

OBSERVACOES:
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LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

LEVANTAMENTO DA NECESSIDADE
DE TREINAMENTO

DEPARTAMENTO/LABORATORIO:

RESPONSAVEL:

DATA:

Treinamento

Nome:funcionario/aluno/pesquisador

Periodo

Local ou
Institui¢do

Carga
Horaria

Entregue por: Recebido por:
Data:  / / Data:  / [/
OBSERVACOES:

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

LEVANTAMENTO DA NECESSIDADE
DE TREINAMENTO

DEPARTAMENTO/LABORATORIO:

RESPONSAVEL:

DATA:

Treinamento

Nome:funcionario/aluno/pesquisador

Periodo

Local ou
Instituicao

Carga
Horaria

Entregue por:

Data: /[

Data:

Recebido por:

/_

OBSERVACOES:
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LABORATORIO DE PESQUISA

PLANO DE TREINAMENTO ANUAL

Garantia da Qualidade ANO:
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
DEPARTAMENTO/LABORATORIO:
TREINAMENTO: DATA PROGRAMADA:
CARGA HORARIA: FREQUENCIA MINIMA: N° DE PARTICIPANTES:
INSTRUTOR/INSTITUICAO:
SOLICITANTE: AREA:
PARTICIPANTES

NOMES AREAS
MATERIAL DE APOIO NECESSARIO:
CONTEUDO PROGRAMATICO:

PREVISAO DE DESPESAS

INSTRUTOR (R$) HOSPEDAGEM (R$) TRANSPORTE (R$)
MATERIAL (R$) OUTRAS DESPESAS (R$) TOTAL (R$)

DECISAO DA ALTA ADMINISTRACAO (DEPARTAMENTO OU INSTITUICAO)

Treinamento aprovado

Treinamento reprogramado

Treinamento cancelado

JUSTIFICATIVA (CASO NECESSARIO)

ELABORACAO:

DATA:

APROVACAO:

DATA:
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LABORATORIO DE

FICHA TECNICA DE ESPECIFICACAO

PESQUISA
Garantia da Qualidade DE AMOSTRA
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
AMOSTRA/APRESENTACAO: FOLHAN®: 1/1
FORMA FARMACEUTICA: PRAZO DE VALIDADE: _/ / CODIGO:
ELABORADA POR/DATA: REVISADA POR/DATA: APROVADA POR/DATA:
SUBSTITUTI: DATA DE OPERACIONALIZACAO:

1. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

TESTES

ESPECIFICACOES

Aspecto

pH

Odor

Cor

Identificagdo

Doseamento

Outros

2. CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS

TESTES

ESPECIFICACOES

Contagem Microbiologica

Bactérias: Max. 10° UFC/mL

Fungos e/ou Leveduras: Max 107 fungos e/ou
leveduras/mL

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS




269

APENDICE AF

Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

EQUIPAMENTO:

MODELO: MARCA:

PROGRAMA DE MANUTENCAO

A - DIARIA C- MENSAL E - ANUAL
B - SEMANAL D - SEMESTRAL F - OUTROS (ESPECIFICAR)

DESCRICAO DOS SERVICOS A|B|]C|[DJ]E

VERIFICAR PARTE ELETRICA DO EQUIPAMENTO *
*

VERIFICAR FUSIVEL

LUBRIFICAR DOBRADICAS *

RETORCAR/PINTAR PARTES METALICAS

VERIFICAR E SUBSTITUIR BORRACHAS * *

VERIFICAR RESISTENCIAS *

TROCAR FILTRO

OUTROS *

*Defini¢ao da periodicidade

DATA HORA DESCRICAO DOS SERVICOS RESPONSAVEL
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APENDICE AG

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

CONTROLE DE VALIDADE DE SOLUCOES PADRAO,
AMOSTRAS PARA ANALISE E REAGENTES

VALIDADE

SOLUCAO / REAGENTE/
AMOSTRA P/ ANALISE

DATA DE
PREPARACAO

ORIGEM/
FORNECEDOR

LOTE 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 Observagoes

Responsavel
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APENDICE AH

LABORATORIO DE PESQUISA

REGISTRO DE RECEBIMENTO

Garantia da Qualidade DE MATERIAIS
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
ESPECIFICACAO DO MATERIAL:
TIPO EMBALAGEM: QUANTIDADE TOTAL: UNIDADE:
DATA RECEBIMENTO: NOTA FISCAL: FORNECEDOR: LOTE (FORNECEDOR):
FABRICANTE: VALIDADE:
RESP. PELO RECEBIMENTO: DATA:

OBSERVACOES:

LABORATORIO DE PESQUISA

REGISTRO DE RECEBIMENTO

Garantia da Qualidade DE MATERIAIS
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
ESPECIFICACAO DO MATERIAL.:
TIPO EMBALAGEM: QUANTIDADE TOTAL: UNIDADE:
DATA RECEBIMENTO: NOTA FISCAL: FORNECEDOR: LOTE (FORNECEDOR):
FABRICANTE: VALIDADE:
RESP. PELO RECEBIMENTO: DATA:

OBSERVACOES
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LABORATORIO DE PESQUISA RELATORIO DE LIMPEZA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Local: Més: Ano:
Limpeza Realizada Assinaturas
Dia Piso | Parede | Teto |Bancada|Armario| Porta Executor Supervisor Observagdes
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LABORATORIO DE PESQUISA

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REGISTRO DE TEMPERATURA E UMIDADE

Local:

Data

Hora

Temperatura

Umidade

Executor

Visto

Observacgao
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LABORATORIO DE

CONTROLE DE TEMPERATURA

PESQUISA DO REFRIGERADOR
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Més: Ano:
MARCA/ MODELO: LOCAL:
DIA HORA | TEMPERATURA TEMPERATURA OBSERVACAO

MAXIMA

MINIMA
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LABORATORIO DE
PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Prdticas de Laboratorio - BPL

REGISTRO DE LIMPEZA DE REFRIGERADOR

MARCA/ MODELO:
LOCAL: ANO:
DATA HORARIO OBSERVACOES RESPONSAVEL
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APENDICE AM
LABORATOR|0 DE PESQUISA REGISTRO DE PROCEDIMENTO PARA
Garantia da Qualidade COMBATE A INSETOS E ROEDORES
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
LOCAL DA APLICACAO: DATA:

AREA EXTERNA ( ) |AREAINTERNA ( ) |RESPONSAVEL:

METODO UTILIZADO:

SUBSTANCIAS UTILIZADAS:

EMPRESA:
OBSERVACOES
LABORATOR|0 DE PESQUISA REGISTRO DE PROCEDIMENTO PARA
Garantia da Qualidade COMBATE A INSETOS E ROEDORES
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
LOCAL DA APLICACAO: DATA:

AREA EXTERNA ( ) |AREAINTERNA ( ) |RESPONSAVEL:

AREA EXTERNA ( ) AREA INTERNA ( )

METODO UTILIZADO:

SUBSTANCIAS UTILIZADAS:

EMPRESA:

OBSERVACOES
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APENDICE AN

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratério - BPL

REGISTRO DE COLETA DE MATERIAL VEGETAL

IDENTIFICACAO DA PLANTA

NOME CIENTIFICO:

NOME POPULAR:

PARTE DA PLANTA A COLETAR:

Data da
coleta

Hora da
coleta

Local de coleta

Fase de desenvolvimento

da planta / idade

Quantidade
coletada (g)

Responsavel
pela coleta

Armazenamento/

Transporte

Observagdes
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APENDICE AO
LABORATORIO DE IDENTIFICACAO LABORATORIO DE IDENTIFICACAO
PESQUISA DE GAIOLAS i da Qul DE GAIOLAS

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio

Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio

REGISTRO DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

REGISTRO DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

TIPO DE ESTUDO: TIPO DE ESTUDO:
ESPECIE ANIMAL: ESPECIE ANIMAL:
PROCEDENCIA: IDADE: PROCEDENCIA: IDADE:
N.° DE ANIMAIS: _ MACHOS ___ FEMEAS |N°DEANIMAIS:  MACHOS _ FEMEAS
GRUPO: GRUPO:
RESPONSAVEL (EIS): RESPONSAVEL (EIS):
DATA: DATA:
OBSERVACOES: OBSERVACOES:
LABORATORIO DE IDENTIFICACAO LABORATORIO DE IDENTIFICACAO
Gara?ltEias (gl:)lusaﬁdade DE GAIOLAS GarafltEias (gl:)lusa:?idade DE GAIOLAS
Boas Praticas de Laboratorio Boas Praticas de Laboratorio

REGISTRO DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

REGISTRO DE UTILIZACAO DE ANIMAIS

TIPO DE ESTUDO: TIPO DE ESTUDO:

ESPECIE ANIMAL: ESPECIE ANIMAL:

PROCEDENCIA: IDADE: PROCEDENCIA: IDADE:

N.° DE ANIMAIS: _ MACHOS ____ FEMEAS |N°DEANIMAIS: _ MACHOS _ FEMEAS
GRUPO: GRUPO:

RESPONSAVEL (EIS): RESPONSAVEL (EIS):

DATA: DATA:

OBSERVACOES: OBSERVACOES:
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APENDICE AP
LABSSQ&S;? DE IDENTIFICACAO LABSS;‘&S:;'E DE IDENTIFICACAO
Garantia da Qualidade DE GAIOLAS Garantia da Qualidade DE GAIOLAS
Boas Praticas de Laboratorio Boas Praticas de Laboratorio
PESAGEM DE ANIMAIS PESAGEM DE ANIMAIS

TIPO DE ESTUDO: TIPO DE ESTUDO:
ESPECIE ANIMAL: ESPECIE ANIMAL:
PROCEDENCIA: IDADE: PROCEDENCIA: IDADE:
N.°DE ANIMAIS: ___ MACHOS ____ FEMEAS N.°DE ANIMAIS: _ MACHOS ____ FEMEAS
PESO (MACHOS) - g PESO (FEMEAS)-g | PESO (MACHOS) - g PESO (FEMEAS) - g
1. 1. 1. 1.
2 2 2 2
3. 3. 3. 3.
4 4 4 4
5. 5. 5. 5.
PESO MEDIO: PESO MEDIO:
RESPONSAVEL (EIS): RESPONSAVEL (EIS):
DATA: DATA:
OBSERVACOES: OBSERVACOES:

LABFO,SQ(;S ,2'2 DE IDENTIFICACAO LAB,?SQ;S g'f DE IDENTIFICACAO

Garantia da Qualidade DE GAIOLAS Garantia da Qualidade DE GAIOLAS

Boas Praticas de Laboratorio Boas Praticas de Laboratorio
PESAGEM DE ANIMAIS PESAGEM DE ANIMAIS

TIPO DE ESTUDO: TIPO DE ESTUDO:
ESPECIE ANIMAL: ESPECIE ANIMAL:
PROCEDENCIA: IDADE: PROCEDENCIA: IDADE:
N.°DE ANIMAIS: _ MACHOS __ FEMEAS N.°DE ANIMAIS: _ MACHOS __ FEMEAS

PESO (MACHOS) - g

PESO (FEMEAS) - g

PESO (MACHOS) - g

PESO (FEMEAS) - g

6.

6.

6.

6.

7.

7.

7.

7.

8.

8.

8.

8.

9.

9.

9.

9.

10.

10.

10.

10.

PESO MEDIO: PESO MEDIO:
RESPONSAVEL (EIS): RESPONSAVEL (EIS):
DATA: DATA:
OBSERVACOES: OBSERVACOES:
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LABORATORIO DE PESQUISA

Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

AVALIACAO DE TREINAMENTO

DEPARTAMENTO/LABORATORIO:

Justifique:

NOME DO TREINANDO: AREA:
CARGO: CHEFE IMEDIATO:
DATA DE ADMISSAO:
CURSO:
DATA DA REALIZACAO:
AVALIACAO DA CHEFIA APOS TRES MESES
1. De modo geral o treinamento satisfez aos planos iniciais? Sim [ Nio [
2. O funcionario melhorou o desempenho? Sim [ | Nio [
3. O treinamento esta sendo aplicado? Sim L[] Nio [
4. Os procedimentos estdo sendo obedecidos? (quando aplicavel) Sim [ Nio [
5. Os registros estdo sendo preenchidos? (quando aplicavel) Sim [] Nio [

Data:

/ /

A acdo de treinamento foi eficaz?

Assinatura:

Sim [J

Nao O
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**Caodigo e reparos

APENDICE AR
LABORATORIO DE
PESQUISA REGISTRO DE INSPECAO E CONTROLE DE
Garantia da Qualidade EXTINTORES
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
MARCA: TIPO: | EXTINTOR N.°
LOCAL:
| HISTORICO |
Data Recebido Inspecionado Reparado Incéndio Instrucdo
Responsavel
k %k E b

*colocar um X na atividade desenvolvida

** Codigo e reparos

. Substitui¢do de Gatilho

. Substitui¢do de Difusor

. Mangote

. Véalvula de Seguranca

. Valvula Completa

. Valvula Cilindro Adicional

N (N[~ |WIN =

. Pintura

8.

Manometro

10. Recarregado

11. Usado em Incéndio

12. Usado em Instrugdo

13. Diversos (Especificar)
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APENDICE AS

LABORATORIO DE PESQUISA

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Garantia da Qualidade (POP)

Boas Praticas de Laboratério - BPL

Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Folha N°: 01/03

Garantia da Qualidade

Assunto: Recebimento de materiais

1-OBJETIVO:

- Estabelecer normas a serem adotadas no recebimento de materiais, no sentido de garantir
que os mesmos cheguem dentro dos padrdes anteriormente especificados pelo Setor de
Compras, conferindo sua integridade para a realizagdo de experimentos de boa qualidade e
reprodutibilidade.

2 - RESPONSABILIDADE:
- Responsavel pelo Almoxarifado.

3 -MATERIAIS:
- Pano de limpeza; algodao, alcool 70%, Rotulo de identificacdo de matéria-prima, etiqueta de
MATERIA-PRIMA
EM QUARENTENA, etiqueta de MATERIA-PRIMA APROVADA, etiqueta de MATERIA-PRIMA
REPROVADA.

4 - PROCEDIMENTO:

Quando da chegada dos materiais (Matéria-prima, reagente, etc.), deve-se realizar uma
inspegdo, através da copia do pedido de compra obedecendo aos seguintes quesitos:

- Aspecto e integridade da embalagem, se ndo estd violada, com vazamentos ou outras
avarias;

- Comparar o pedido com a nota fiscal, verificando se as quantidades, precos e produtos
estao corretos, ou seja, se os nomes indicados no pedido sdo os mesmos da nota fiscal;

- Verificar se os pedidos estdo devidamente etiquetados e identificados com: nome, data, n°
de lote, fornecedor, quantidade, prazo de validade volume e embalagem do produto;

- Devem ser recebidos mediante preenchimento de formulario “REGISTRO DE
RECEBIMENTO DE MATERIAIS”(modelo de acordo com o APENDICE AH). Este
formulario devera ser assinado pela pessoa responsavel pelo recebimento do produto.
Devolver a nota fiscal ao setor administrativo;

- Fazer limpeza na embalagem, antes do seu ingresso no Almoxarifado ou local de
armazenamento adequado;

- Caso o material venha apresentando defeitos ou fora das especifica¢cdes adequadas, colocar
etiqueta de reprovada e coloca-la no local reservado para material reprovado, para que seja
providenciada a troca com o fornecedor ou, se necessario, descarta-los, fazendo registro de
como foi procedido;

- Caso um mesmo lote do produto esteja em varios volumes, enumera-los para que na hora
do uso, seja utilizado um volume de cada vez;

- Quando a matéria-prima vier em embalagens que necessitem fracionamento, coloca-la no
local identificado para fracionamento e realizar as devidas operagdes de acordo com o
POP especifico;
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APENDICE AS

LABORA TdR/O DE PESQUISA PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Garantia da Qualidade (POP)
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Folha N°: 02/ 03
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Recebimento de materiais

- Verificar a integridade da embalagem original ¢ a aderéncia do rotulo;

- Realizar exame visual (verificagdo da uniformidade do lote, presenga de tampas, batoques
e outros anexos da embalagem);

- A inspegdo visual deve ser realizada para garantir que a quantidade recebida estd correta e
que a condicdo do(s) item(s) estd de acordo com o esperado, através do registro de
requisi¢do de materiais (modelo de acordo com o APENDICE J)..

- Cada lote de matéria — prima, deve ser acompanhado do respectivo Certificado de Analise
emitido pelo fornecedor;

- Os Certificados de Analises devem ter informacdes claras e conclusivas, datados,
assinados, identificando o nome do fornecedor e/ou responsavel técnico e devem ser
arquivados no estabelecimento.

- O fornecedor deve ser notificado sobre quaisquer itens que tenham sido extraviados,
danificados ou que estejam inadequados para o uso.

- No recebimento, o departamento de compras deve ser informado e, ao término de todas as
acgOes necessarias, uma copia do pedido deve ser mantida em arquivo.

- Quando aplicavel, encaminhar a matéria-prima para a area de quarentena, enquanto
aguarda aprovacdo do responsavel pela garantia da qualidade, devidamente identificada
com etiqueta de MATERIA-PRIMA EM QUARENTENA.

- Materiais reprovados na inspegdo de recebimento deverdo ser identificados e isolados dos
demais e devolvidos ao fornecedor no menor espago de tempo.

- Caso a matéria-prima venha deteriorada ou fora das especificacdes adequadas, colocar
etiqueta com o rotulo de reprovada (letras vermelhas) e colocé-la no local reservado para
matérias-primas reprovadas, para que seja providenciada a troca com o fornecedor ou, se
necessario, descartar a matéria-prima, fazendo registro de como foi procedido.

- Apés aprovagdo, colocar etiqueta de APROVADO e armazenar o material no seu
respectivo local (prateleira, estrado ou geladeira) para uso posterior;

- Preencher o rétulo de identificagdo de matéria-prima e fixa-la na embalagem, do lado
oposto do rétulo do fabricante ou fornecedor;

- Registrar a entrada dos produtos nas fichas de controle de estoque e mensalmente atualizar
o sistema informatizado.
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LABORATORIO DE PESQUISA

Garantia da Qualidade

Boas Praticas de Laboratério - BPL

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

PADRAO
(POP)

Departamento Emissor:
Garantia da Qualidade

N° de Identificag¢ao:

Pagina 03 / 03

Assunto: Recebimento de materiais

5-DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS:

N° do Documento

Titulo

Arquivamento

Indexacao (no caso de registro)

Tempo

Local

- Requisicdo de material

Registro de recebimento de
materiais

-— Nota fiscal ;

R— Laudo de analise do fornecedor

-—-- Ficha de controle de estoque

6 REFERENCIAS:

VILELA, Miriam, et al. Formuladrio da Farmacia Universitaria: normas e técnicas para
manipulagdo. Juiz de Fora: Ed. UFJF, FFB,1998.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela

contida (modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrio — POP

para o cumprimento das boas praticas de laboratério - BPL, item IIl) e o item 7 —

CONTROLE DE REVISAO.
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APENDICE AT

LABORATORIO DE PESQUISA PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Garantia da Qualidade (POP)
Boas Praticas de Laboratdrio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagao: Pagina 01 /01
Garantia da Qualidade -

Assunto: Distribuicdo e acesso de copias controladas

1 OBJETIVO:
- Estabelecer procedimentos para distribui¢do de copias da documentacdo do sistema da
garantia da qualidade do laboratério “X”, com a finalidade de assegurar a
confidencialidade e a padronizagdo das analise e experimentos realizados.

2 RESPONSABILIDADES:
- Responsavel pela Garantia da Qualidade;
- Pesquisadores;
- Alunos;
- Funcionaérios.

3 MATERIAIS )
- Carimbo (COPIA CONTROLADA) — cor a ser especificada;
- Carimbo (01, 02, 03, ou n° maximo de cdpias que existirem) — cor a ser especificada.

4 PROCEDIMENTO:

- Apds aprovacao do procedimento operacional padrao (POP) ou documento pertinente, cada
copia original devera ser carimbada em (cor a ser especificada) com a denominagdo: COPIA
ORIGINAL no final de cada pagina;

- A copia original serd arquivada no departamento da garantia da qualidade e constara no
banco de dados do laboratério e ndo serd permitida a reproducdo xerografica ou por
quaisquer outros meios da copia original, a ndo ser pela geréncia da garantia da qualidade;

- Os funcionarios da instituicdo ou laboratorio para acessarem ao banco de dados, deverdo
previamente ser cadastrados e autorizados pela geréncia da garantia da qualidade;

- A distribui¢do do ntimero de copias controladas para cada local sera de acordo com a
aplicagdo de cada procedimento ou documento a ser distribuido;

- Cada copia controlada devera ser carimbada em (cor a ser especificada) com a denominagio:
COPIA CONTROLADA no final de cada pagina, acrescido do carimbo da numeragio da
referida copia (mesma cor do carimbo copia controlada);

- O responsavel pelo local ou setor que receber a copia (s) a controlada (s), assinard o
documento original;

- As copias controladas devem estar assinadas pelas pessoas responsaveis pela elaboracao,
analise critica e aprovagio;

- Quando da obsolescéncia das copias controladas, as mesmas deverdo ser devolvidas ao
departamento da garantia da qualidade para serem destruidas.

5 REFERENCIAS:

MELLO, Carlos Enrique P. et al. 1SO 9001:2000: sistema de gestdo da qualidade para operagdes de
produgdo e servigos. Sao Paulo: Atlas, 2002, 224p.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela contida
(modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrao — POP para o cumprimento

das boas praticas de laboratério - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE REVISAO.



APENDICE AU
LABORATORIO DE PESQUISA REGISTRO DE ANIMAIS
Garantia da Qualidade EM EXPERIMENTACOES
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Ano: Setor: Sala: Responsavel:
Inicio do Experimento: _ / / Final Previsto: / /

N° da gaiola:

N° de animais:

Procedéncia:

Sexo: feminino masculino:

Data de nascimento dos animais dia/més/ano:

Espécie e Linhagem:

Pesquisador Responspavel:

Aluno/Bolsista:

Restrigdes ou tratamentos especiais:

Observagoes:

286
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APENDICE AV

LABORATORIO DE
PESQUISA
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL

REGISTRO DE MANUTENCAO DE CSB

Ano: Setor: Sala: Responsavel:
INICIO FINAL SERVICO EXECUTADO ASSINATURA
Data Hora Data Hora *
* Tipos de servigos: 1 — troca de filtro absoluto HEPA 2- troca de pré-filtro
3 — fumigagao 4- validag@o periodica

5 — intervengdes diversas de manutencdo (especificar)
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APENDICE AX
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Folha N°: 01 /02
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Normas para limpeza de biotério

1. OBJETIVO:

Proteger alunos, professores, pesquisadores e animais do contato com agentes infecciosos e
outros perigos.

2. RESPONSABILIDADES:

- Funcionarios encarregados da limpeza

3. MATERIAIS:

Exemplos:

- Secador, pano de chao; hipoclorito de sodio;
- Esponjas de fibra e de ago;
- Pano de chao;

4. PROCEDIMENTOS:

4.1 Observacoes

Descontaminar as superficies de trabalho sempre antes e depois do uso ou apds a ocorréncia
de respingos de qualquer tipo de material viavel;

Realizar a limpeza de todas as superficies com detergente, usando esponja de fibra, esponja de
aco ou pano, segundo a necessidade, ¢ enxaguando com bastante agua;

Apos a limpeza se fara a desinfecg@o, optando pelo agente desinfetante adequado segundo o
tipo de material a tratar;

No final da limpeza, o operador deve registra-la em formulario especifico -limpeza do biotério
(modelo de acordo com o APENDICE BF).

- O combate a insetos e roedores e demais animais indesejaveis deve ser efetivo e regular.

4.2 O operador (responsavel pela limpeza e manutengao do biotério)

- A pessoa encarregada da troca e manipulacao dos animais deve ser responsavel pela satde e bem
estar dos mesmos.

- Devera usar obrigatoriamente bata, mascara, e gorro descartdveis (recomenda-se que as roupas
utilizadas sejam apropriadas e exclusivas de uso do biotério);

- Lavar as maos antes e depois de trabalhar com os animais ¢ com o material em contato com os
mesmos, utilizando sabdo liquido neutro e solu¢do de polivinilpirrolidona iodada (PVP-I);

- Os calgados devem ser limpos antes de entrar nas salas.

4.2 Limpeza do teto

Esta limpeza deve ser realizada com um pano molhado com desinfetante, apoiado
com um secador, passando varias vezes por todas as areas do teto.
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APENDICE AX
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagdo: Folha N°: 02 /02
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Normas para limpeza de biotério

4.4 Limpeza de paredes

E muito importante a limpeza das paredes proximas as estantes e as gaiolas. Inicialmente se
pode limpar com detergente e 4gua. No entanto, a cada troca de estantes e gaiolas deve-se
desinfetar com TEGO 1% ou hipoclorito de sodio.

4.5 Limpeza do piso

Dentro do biotério ndo se deve varrer nunca. Deve-se umedecer um pano com TEGO 1% e
passar um secador diretamente. Isto evita a suspensao de particulas de pd, ovos de parasitos
e outros microorganismos em direcdo ao operador, aos animais e 4s instalacdes ja limpas.

4.6 Limpeza de bancadas
As areas, bancadas e equipamentos devem ser desinfetados apds o uso ou quando da
contamina¢do com material biologico.

4.7 Limpeza de gaiolas
As gaiolas podem ser lavadas sem nenhuma recomendagao especifica, porém o uso de agua
quente auxilia na redugdo da flora microbioldgica.

5 - DOCUMENTOS E REGISTROS REFERENCIADOS:

Arquivamento
Titulo )
N° de Indexacao (no caso de registro)
dentificacs
identificagdo Tempo Tocal

----- Registro de limpeza do biotério - -—--- -—---

6 — REFERENCIAS:

MASTROENI, Marco Fabio. Biosseguranca aplicada a laboratérios e servicos de saude.
Sdo Paulo: Editora Atheneu, 2004.

BARKER, Kathy. Na bancada: manual de iniciacido cientifica em laboratérios de
pesquisas biomédicas. Porto Alegre: Artmed, 2002.

HIRATA, Mario Hiroyuki, MANCINI, Jorge. Manual de Biosseguranca. Sio Paulo:
Manole, 2002.

OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela contida
(modelo de normas para emissdo de procedimentos operacionais padrdo — POP para o cumprimento

das boas praticas de laboratorio - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE REVISAO.
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APENDICE AY

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: ALCOOL METILICO

FAMILIA QUIMICA Aparéncia: liquido aquoso; sem coloracdo; odor de
Alcool alcool; flutua e mistura com 4agua; produz vapores
irritantes e inflamaveis.

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: evitar contato com o liquido e o vapor. manter as pessoas afastadas.
chamar os bombeiros. parar o vazamento, se possivel. isolar e remover o material derramado. desligar as
fontes de ignigdo. ficar contra o vento e usar neblina d'agua para baixar o vapor.

Equipamentos de Protecio Individual (EPI): usar luvas, botas e roupas de polietileno clorado,
neoprene, borracha natural ou nitrilica ou butilica ou poliuretano e mascara facial panorama, com filtro
contra vapores organicos.

RISCOS AO FOGO

Acgoes a serem tomadas quando o produto entra em combustéiio: extinguir com pd quimico seco,
espuma de alcool ou didxido de carbono. esfriar os recipientes expostos, com agua. o retrocesso da
chama pode ocorrer durante o arraste de vapor.

Solubilidade na agua: miscivel Reatividade quimica com dgua: ndo reage
Reatividade quimica com materiais comuns: | Reatividade quimica com outros materiais
Ndo reage Incompativel com oxidantes fortes

Neutralizacao e disposicao final: queimar em um incinerador quimico, equipado com pds-queimador
e lavador de gases. tomar os devidos cuidados na igni¢ao, pois o produto é altamente inflaméavel.
recomenda-se o acompanhamento por um especialista do 6rgdo ambiental.

Toxicidade ao homem e animais superiores (vertebrados)
M.D.T.: SER HUMANO:TDLo = 340mg/kg
M.C.T.: SER HUMANO: TCLo = 86.000 mg/m?

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
Vapor Irritante para os olhos nariz e Mover para o ar fresco. Se a respiragao
garganta. se inalado, causara for dificultada ou parar, dar oxigénio ou

tontura, dor de cabeca, dificuldade | fazer respiragdo artificial.
respiratoria ou perda da

consciéncia.

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento

liquido Irritante para a pele. Irritante para | Remover roupas e sapatos contaminados
os olhos. Venenoso, se ingerido. € enxaguar com muita 4gua. manter as

palpebras abertas e enxaguar com muita
agua. Manter a vitima aquecida.

Temperatura e armazenamento | Ventilacdo para transporte | Estabilidade durante o transporte
Ambiente Aberta ou pressdo a vacuo. Estavel

Fonte: COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL, 2006.
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APENDICE AZ

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: HEXANO

FAMILIA QUIMICA: Aparéncia: liquido aquoso; sem coloracdo; odor de
gasolina; flutua na 4gua; inflamavel; produz vapores
Hidrocarboneto irritantes.

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: manter as pessoas afastadas; chamar os bombeiros; parar o
vazamento, se possivel; isolar e remover o material derramado; desligar as fontes de ignigdo; ficar
contra o vento e usar neblina d'agua para baixar o vapor.

Equipamentos de Protecio Individual (EPI): usar luvas, botas e roupas de polietileno clorado,
neoprene, poliuretano ou viton e mascara facial panorama com filtro contra vapores organicos.

RISCOS AO FOGO
Acgoes a serem tomadas quando o produto entra em combustéiio: extinguir com pd quimico seco,
espuma ou dioxido de carbono. esfriar os recipientes expostos, com agua.

Solubilidade na agua: Insoluvel Reatividade quimica com dgua: Nao Reage
Reatividade quimica com materiais comuns | Reatividade quimica com outros materiais
Ndo Reage. Incompativel com oxidantes fortes

Neutralizacio e disposicao final: queimar em um incinerador quimico, equipado com pds-queimador
e lavador de gases. tomar os devidos cuidados na igni¢do, pois o produto ¢ altamente inflamavel.
Recomenda-se o acompanhamento por um especialista do 6rgao ambiental.

Toxicidade ao homem e animais superiores (vertebrados) N
M.D.T.: SER HUMANO: TCLo (10 min) = 5.000 ppm (RESPIRACAO)
M.C.T.: IRRITACAO AO OLHO HUMANO = 5 ppm

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento

Vapor Irritante para o nariz e a garganta. | Mover para o ar fresco. Se a respiragao
Se inalado, causara tosse ou for dificultada ou parar, dar oxigénio ou
tontura. fazer respirag@o artificial.

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento

Liquido Irritante para a pele. Irritante para | Remover roupas e sapatos contaminados
os olhos. Se ingerido, causara € enxaguar com muita agua. Manter as
nausea ou vomito. palpebras abertas e enxaguar com muita

agua. Nao provocar o vomito.

Temperatura e armazenamento | Ventilacio para transporte | Estabilidade durante o transporte
Ambiente Aberta ou pressao a vacuo. Estavel

Fonte: COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL, 2006.
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APENDICE BA

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: ACIDO SULFURICO

FAMILIA QUiMICA: Aparéncia: liquido oleoso; sem coloragdo; sem odor;
Acido inorganico. afunda e mistura, violentamente, com agua ; produz névoa
irritante.

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: evitar contato com o liquido. Manter as pessoas afastadas. parar o
vazamento, se possivel. Isolar e remover o material derramado.

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): usar roupa de encapsulamento, de pvc ou polietileno
clorado, e mascara de respiracdo autbnoma.

RISCOS AO FOGO
Acbes a serem tomadas quando o produto entra em combustio: ndo ¢ inflamavel. Pode causar fogo,
em contato com combustiveis. Extinguir com p6 quimico seco ou didéxido de carbono.

Solubilidade na dgua: Reatividade quimica com dgua: reage violentamente, com liberagdo de
Miscivel calor. Ocorrem respingos, quando a dgua ¢ adicionada ao composto.

Reatividade  quimica com  materiais comuns: | Reatividade quimica com outros
Extremamente perigoso em contato com muitos materiais, | materiais: Incompativel com produtos
particularmente metais e combustiveis. O acido diluido reage | organicos, cloratos, carbetos,

com a maioria dos metais, liberando hidrogénio, que pode | fulminatos, picratos ¢ metais.

formar mistura explosiva com o ar em areas confinadas.

Neutralizacio e disposicao final: para pequenas quantidades: adicionar o produto cautelosamente,
excesso de dgua, sob vigorosa agitagdo. Ajustar o ph para neutro. Separar quaisquer sélidos ou liquidos
insoltuveis e acondiciona-los para disposi¢cdo como residuo perigoso. Drenar a solu¢do aquosa para o
esgoto, com muita agua. As reagdes de hidrdlise e neutralizagdo devem produzir calor e fumos, os quais
podem ser controlados pela velocidade de adi¢do, ou: adicionar, lentamente, em grande quantidade de
solu¢do de carbonato de sodio e hidroxido de calcio, sob agitagdo. Drenar a solugdo para o esgoto com
muita dgua. Recomenda-se o acompanhamento por um especialista do 6rgdo ambiental.

Toxicidade ao homem e animais superiores (vertebrados)
M.D.T.: DADO NAO DISPONIVEL

M.C.T.: (OBS.2)
Sindrome t6xica Tratamento

Tipo de contato Irritante para o nariz e a garganta. Mover para o ar fresco. Manter as
Irritante para os olhos. Se inalado, palpebras abertas e enxaguar com muita

Névoa causara tosse, dificuldade respiratoria | agua. Se a respiragdo for dificultada ou
ou perda da consciéncia. parar, dar oxigénio ou fazer respiracéo

artificial.
Tipo de contato | Sindrome toxica Tratamento
liquido Queimara a pele. Queimara os olhos. | remover roupas € sapatos contaminados e
Prejudicial, se ingerido. enxaguar com muita 4gua. manter as

palpebras abertas e enxaguar com muita
dgua. ndo provocar o vomito.

Temperatura e armazenamento | Ventilacdo para transporte | Estabilidade durante o transporte
Ambiente Aberta. Estavel

Fonte: COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL, 2006.
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APENDICE BB

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: ACIDO CLORIDRICO

FAMILIA QUIMICA: Aparéncia: liquido aquoso; sem coloracdo; odor irritante;
Acido inorganico. afunda e mistura com agua; produz vapores irritantes.

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: evitar contato com o liquido e o vapor. Manter as pessoas afastadas.
Parar o vazamento, se possivel. Isolar e remover o material derramado. Ficar contra o vento e usar
neblina d'agua para baixar o vapor.

Equipamentos de Protecao Individual (EPI): usar luvas, botas e roupas de borracha butilica, pvc ou
polietileno clorado e mascara de respiracdo de autdnoma.

RISCOS AO FOGO
Acdes a serem tomadas quando o produto entra em combustiao: ndo ¢ inflamavel. Pode produzir
gas inflamavel em contato com metais.

Solubilidade na dgua: miscivel Reatividade quimica com agua: ndo reage

Reatividade quimica com materiais comuns: | Reatividade quimica com outros materiais
Corrosivo para a maioria dos metais com | Dado néo disponivel

liberagdo de gas hidrogénio, que pode formar
misturas explosivas com o ar.

Neutralizacio e disposicao final: para pequenas quantidades: adicionar cuidadosamente excesso de
agua, sob agitacdo. Ajustar o ph para neutro. Separar quaisquer s6lidos insoluveis ou liquidos e envia-
los para disposi¢do em um aterro para produtos quimicos. Drenar a solugdo aquosa para o esgoto com
muita dgua. Recomenda-se o acompanhamento por um especialista do 6rgdo ambiental.

Toxicidade ao homem e animais superiores (vertebrados)
M.D.T.: DADO NAO DISPONIVEL
M.C.T.: SER HUMANO: LCLo (30 min) = 1.300 ppm

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
vapor Irritante para os olhos, nariz e Mover para o ar fresco. Se a respiragao
garganta. Se inalado, causara tosse | for dificultada ou parar dar oxigénio ou
ou dificuldade respiratoria. fazer respiracdo artificial.
Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
liquido Queimari a pele. Queimara os remover roupas e sapatos contaminados
olhos. Prejudicial, se ingerido. € enxaguar com muita agua. Manter as
palpebras abertas e enxaguar com muita
agua. Nao provocar o vomito.

Temperatura e armazenamento | Ventilacdo para transporte | Estabilidade durante o transporte
ambiente aberta. estavel

Fonte: COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL, 2006.
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APENDICE BC

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: ACETONITRILA

FAMILIA QUIMICA: Aparéncia: liquido aquoso; sem coloragdo; odor suave;
nitrila flutua e mistura com agua; produz vapores irritantes.

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: evitar contato com o liquido ¢ o vapor. Manter as pessoas afastadas.
Chamar os bombeiros. Parar o vazamento, se possivel. Isolar e remover o material derramado. Desligar
as fontes de ignigdo. Ficar contra o vento e usar neblina d'agua para baixar o vapor.

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): usar luva, botas e roupas de borracha nitrilica ou
neoprene e mascara de respiragao autonoma.

RISCOS AO FOGO

Acgoes a serem tomadas quando o produto entra em combustio: extinguir com pé quimico seco,
espuma de alcool ou didxido de carbono. Esfriar os recipientes expostos com agua. O vapor pode
explodir se a igni¢ao for em area fechada.

Solubilidade na dgua: miscivel Reatividade quimica com agua: nio reage

Reatividade quimica com materiais comuns: | Reatividade quimica com outros materiais
ndo reage incompativel com oxidantes fortes.

Neutralizacio e disposicio final: queimar em um incinerador quimico equipado com pés-queimador e
lavador de gases. Tomar os devidos cuidados na ignicao, pois o produto ¢ altamente inflamavel.
Recomenda-se o acompanhamento por um especialista do érgdo ambiental.

Toxicidade ao homem e animais superiores (vertebrados)
M.D.T.: TDLo = 570 mg/kg
M.C.T.: DADO NAO DISPONIVEL

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
Vapor Irritante para os olhos, nariz e Mover para o ar fresco. Se a respiragdo
garganta. Se inalado, causara tosse | for dificultada ou parar dar oxigénio ou
ou dificuldade respiratoria. fazer respiracao artificial.
Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
Liquido Queimara a pele. Queimara os Remover roupas e sapatos contaminados
olhos. Prejudicial, se ingerido. e enxaguar com muita agua. Manter as
palpebras abertas e enxaguar com muita
agua.
Temperatura e armazenamento | Ventilacio para transporte | Estabilidade durante o transporte
Ambiente Pressdo a vacuo Estavel

Fonte: http://www.cetesb.sp.gov.br/emergencia/produtos/ficha_completal.asp?consulta=ACETONITRILA acesso:14/01/06
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APENDICE BD

LABORATORIO DE PESQUISA
Garantia da Qualidade INFORMACAO DE PRODUTO QUIMICO

Boas Praticas de Laboratorio - BPL

PRODUTO: ACETATO DE ETILA

FAMILIA QUIMICA: Aparéncia: liquido aquoso; sem coloragdo; agraddvel odor
de fruta; flutua na agua.

Ester

MEDIDAS DE SEGURANCA

Medidas preventivas imediatas: evitar contato com o liquido ¢ o vapor. Manter as pessoas afastadas.
Chamar os bombeiros. Parar o vazamento, se possivel. Isolar e remover o material derramado. Desligar
as fontes de ignigdo. Ficar contra o vento e usar neblina d'agua para baixar o vapor.

Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): usar luvas, botas e roupas de borracha butilica ou
neoprene e mascara facial panorama com filtro contra vapores orgénicos.

RISCOS AO FOGO
Acgoes a serem tomadas quando o produto entra em combustio: extinguir com pé quimico seco,
espuma de alcool ou didxido de carbono. Esfriar os recipientes expostos com agua.

Solubilidade na agua: 8,7 g/100 ml de agua a 20°¢c Reatividade quimica com agua: nlo reage

Reatividade quimica com materiais comuns: | Reatividade quimica com outros materiais
nao reage incompativel com nitratos, oxidantes fortes, alcalis
fortes e 4cidos fortes.

Neutralizacio e disposicio final: queimar em um incinerador quimico, equipado com pds-queimador
e lavador de gases. Tomar os devidos cuidados na ignig¢ao pois o produto ¢ altamente inflamavel.
Recomenda-se o acompanhamento por um especialista do érgdo ambiental.

Toxicidade ao homem e animqis superiores (vertebrados)
M.D.T.: DADO NAO DISPONIVEL
M.C.T.: SER HUMANO: TCLo = 400 ppm

Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
Vapor Irritante para os olhos, nariz e Mover para o ar fresco. Se a respiragdo
garganta. Se inalado, causara dor | for dificultada ou parar dar oxigénio ou
de cabega, tontura, nausea ou fazer respiracao artificial.
perda de consciéncia.
Tipo de contato Sindrome toxica Tratamento
Liquido Irritante para a pele. Irritante para | Remover roupas e sapatos contaminados
os olhos. Prejudicial, se ingerido. | e enxaguar com muita agua. Manter as
palpebras abertas e enxaguar com muita
agua.
Temperatura e armazenamento | Ventilacdo para transporte | Estabilidade durante o transporte
ambiente aberta estavel

Fonte: COMPANHIA DE TECNOLOGIA DE SANEAMENTO AMBIENTAL, 2006.
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APENDICE BE
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificacdo: Folha N°: 01 de 02
Garantia da Qualidade ---

Assunto: Normas de trabalho e conduta em biotério

1. OBJETIVO:

- Realizar atividades com relacdo a higiene e conduta de trabalho nos biotérios para
evitar a propagac¢do de doengas nos animais € no homem.

2. RESPONSABILIDADES:

3.

- Pesquisadores;
- Alunos;
- Funcionarios.

PROCEDIMENTOS:

E obrigatdrio lavar as maos antes e depois do trabalho no biotério; as maos
devem ser higienizada apdés manusear culturas e/ou animais, apos remover as
luvas e antes de sair do biotério;

E obrigatorio o uso de avental de algodio;

Recomenda-se o uso de mascaras e luvas em determinados trabalhos, ¢ em
trabalhos prolongados, sempre que possivel um banho apds o uso do biotério;

Lavar o rosto apds o uso de mascaras para previnir contaminagdes existentes que
sdo carreadas pelo ar;

E proibido o uso de bijuterias e joias no biotério, pois 0s mesmos podem alojar
microrganismos € nao podem ser desinfetados continuamente;

Nao utilizar cosméticos, ou utiliza-los com restri¢ao, pois. seu odor pode excitar
¢ confundir os animais;

Nao se deve comer, beber ou fumar nas areas de animais, area de higienizacdo e
depositos;

O acesso deve ser limitado ou restrito de acordo com a chefia. Recomenda-se
que ndo seja permitido o acesso de gestantes, criangas e de outras pessoas que
ndo tenham atividades a desenvolver no biotério ou nao estejam devidamente
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imunizadas, nas salas de animais e areas onde sdo manipulados animais e
materiais que tiveram contatos com os animais ou seus dejetos;

APENDICE BE
LABORATORIO DE PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
PESQUISA (POP)
Garantia da Qualidade
Boas Praticas de Laboratorio - BPL
Departamento Emissor: N° de Identificagao: Folha N°: 02 /02
Garantia da Qualidade ---
Assunto: Normas de trabalho e conduta em biotério

- Evitar movimentos bruscos, de forma a evitar a formagao de aerossois.

- Os materiais, residuo e lixos provenientes das areas de animais sdo
descontaminados; ¢ preferivel que sejam esterelizados por autoclave, e, apds esse
procedimento, podem ser considerados lixo comum. As carcagas sdo incineradas.

- As pessoas adoentadas ou com baixa resisténcia imunologica ndo devem ter
acesso as area dos animais.

- Normas e procedimentos devem ser elaborados de forma que as pessoas tomem
conhecimento de riscos especificos e procedimentos a serem adotados.

- Deve haver um manual que contemple as questdes de biosseguranga e que esse
seja de conhecimento de todos.

4. REFERENCIAS:

COBEA.(Colégio Brasileiro de Experimentagdio Animal), Principios Kticos na
Experimentacio Animal, Brasil, 167p.

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO JANEIRO. Manual de normas e condutas em
biosseguranca. Rio de Janeiro, 1999.

HIRATA, Mario Hiroyuki, MANCINI, Jorge. Manual de Biosseguran¢a. Sio Paulo:
Manole, 2002.

VALLE, Silvio; TELLES, José¢ Luiz. Bioética e Biorrisco: abordagem transdiciplinar.
Rio de Janeiro: Interciéncia, 2003, 417p.
OBS: Todo POP deve constar a primeira folha do APENDICE C, ou as informagdes nela
contida (modelo de normas para emissao de procedimentos operacionais padrao — POP para o
cumprimento das boas praticas de laboratorio - BPL, item III) e o item 7 — CONTROLE DE
REVISAO.
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