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APRESENTACAO

A Jornada cientifica do INCQS ja se
estabeleceu como um importante evento na
FIOCRUZ, com a participacdo ativa de alunos,
pesquisadores, e profissionais do instituto
sejam servidores, bolsistas ou terceirizados.
O objetivo da Jornada que chega na sua 102
edicdo, é proporcionar uma oportunidade
para exposicao e discussdo dos trabalhos de
alunos de graduacao e pds-graduacao de
diferentes modalidades que hoje atuam no
INCQS: PIBIC (Iniciagdo Cientifica), PIBITI
(Iniciacdo Tecnoldgica), PEC (estagio
curricular), FIOTEC, R1 e R2 (Residéncia
Multiprofissional) e Stricto sensu (Mestrado
Profissional, Mestrado e Doutorado
Académico). O evento permite ndo sé a
interacdo entre os pesquisadores e 0s
estudantes de diferentes niveis, mas
também a avaliagdo do desenvolvimento dos
projetos, e o intercambio de experiéncias
entre estudantes, pesquisadores e demais
profissionais com interesses nos diferentes
temas abordados. Esta integracdo reforca a
importancia do ambiente académico,
cientifico e tecnolégico interdisciplinar,
caracteristico do INCQS, na construg¢do do
conhecimento e no fortalecimento da
inser¢do das atividades cientificas no
Instituto.

A seguir, a Coordenacgdo da Assisténcia a
Pesquisa apresenta os resumos da X Jornada
de Iniciagdo Cientifica do Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude.

Boa leitura!

Coordenagao da Assisténcia a Pesquisa
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Fundag¢do Oswaldo Cruz
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Programa de Estagio Curricular
(PEC)




DISSEMINACAO POLICLONAL DE GENES DE RESISTENCIA EM
ENTEROBACTERIAS PRODUTORAS DE BETA-LACTAMASES ISOLADAS
DE INFECCOES COMUNITARIAS E NOSOCOMIAIS

Aluna: Angélica Nogueira Miranda

Orientador: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso
Laboratoério: Microrganismos de Referéncia (LMR)
Departamento: Microbiologia (DM)

Coautora: Sarah Ribeiro Fernandes

RESUMO

O uso indiscriminado de antimicrobianos tem favorecido a selecdo de bactérias resistentes que antes
relacionadas a infeccBes nosocomiais passam a ser associadas a infeccbes comunitérias, tornando-se
uma ameaca a salude publica. As Enterobactérias aparecem como responsaveis por grande parte das
infeccGes comunitérias e infeccBes relacionadas a assisténcia a satde (IRAS). A hiperprodugao de -
lactamases de espectro estendido (ESBL) e a producéo de carbapenemases sao 0s principais mecanismos
envolvidos na resisténcia dentro do grupo. Objetivo: Avaliar a presenca de genes que conferem
resisténcia a antimicrobianos entre espécies de enterobactérias provenientes de infeccbes comunitarias
e IRAS. Metodologia: 1) Selecdo das amostras clinicas (ambulatorial e hospitalar) de enterobactérias
no periodo entre mar/2021 e fev/2023. Disponibilizadas pelo Laboratério de Anélises Clinicas Neolab e
do Hospital Federal da Lagoa. 2) Os testes de susceptibilidade aos antimicrobianos foram realizados
pelo Vitek. A produgio de B-lactamases foi avaliada pelo método de Nitrocefin. A confirmacéo de ESBL
foi realizada pelo teste de sinergismo por disco-difusdo e para triagem de carbapenemases foi efetuada
provas com inibidores e potenciadores enzimaticos. 3) Extracdo e purificacdo de DNA genémico.
Deteccdo dos genes de resisténcia por gPCR-HRM. Sequenciamento sera realizado pela técnica de
MLST. Resultados preliminares: Das 86 cepas recebidas, a espécie mais frequente foi a K. pneumoniae
(n=57). Todas as cepas foram positivas para producdo de 3-lactamase. Para avaliagdo de ESBL, os testes
obtiveram resultados positivos em 60,47% das amostras. A confirmacdo por gPCR-HRM estd em
andamento. 48,84% dos isolados apresentaram perfil de resisténcia aos carbapenémicos e que seréo
confirmadas por métodos moleculares. Os testes de triagem indicaram que 45,24% dos isolados sao
produtoras da enzima KPC; 11,90% dos isolados s&o produtoras de uma metalo-p-lactamase; 40,48%
dos isolados tiveram resultados inconclusivos que aguardam confirmacgdo. Entre os isolados positivos
para metalo-p-lactamase, 60% obtiveram resultado positivo para o gene blaNDM. Todos os isolados
positivos para KPC na triagem obtiveram confirmagdo no teste molecular. Foi encontrado 1 isolado
carreando os dois genes. Conclusdo: O estudo permitira determinar os tipos de genes de resisténcia
circulantes e a potencial disseminacdo para outras espécies e para 0 ambiente comunitario e avaliar a
presenca desses genes a clones especificos.

Palavras-Chave: Resisténcia; Enterobactérias; Carbapenemases.

E-mail: angelbiologia@yahoo.com.br anmiranda@aluno.fiocruz.br
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ESTUDO IN VITRO DA ACAO DO PESTICIDA PIRIMIFOS-METIL
ASSOCIADO AO SINERGISTA BUTOXIDO DE PIPERONILA EM LINHAGEM
DE MACROFAGOS J774A.1: ANALISE DE TOXICIDADE E ACAO
IMUNOMODULADORA

Aluna: Beatriz Scaramelo Ferreira REVISADO
Orientador: Fausto Klabund Ferraris

Coorientador:Esdras Barbosa Garcia

Laboratorio: Laboratorio de Farmacologia

Departamento: Departamento de Farmacologia e Toxicologia

Coautores: Fernanda Moura Costa de Oliveira; Yasmin CrelierGomes da Silva; Tatiana Almeida
Padua, Elaine Cruz Rosas; Angélica Castanheira; Lucia Helena Bastos; Maria Helena Wohlers.

RESUMO

O uso de agrotoxicos é cada vez mais intenso e disseminado, como consequéncia causando riscos a
salde humana e ecossistemas, devido a dependéncia do tempo de exposicdo em sua aplicacdo, a
toxicidade do produto e ao grau de contaminacdo. O pirimifos-metil (PMF) é um agrotoxico utilizado
em plantacdes de sementes, graos e produtos armazenados para atuar no controle e impedir a proliferacao
de pragas. Em associacdo, é largamente utilizado o butéxido de piperonila (PBO), atuando como
sinergista e potencializando a acdo de inseticidas como o PMF. Ja sdo amplamente demonstrados na
literatura os efeitos toxicos do PMF, contudo a seguranca deste pesticida quando associado ao PBO
ainda é pouco explorada. O objetivo deste trabalho foi analisar a toxicidade in vitro do PMF, do PBO e
da mistura entre ambos (MIX). Metodologia: Foram utilizadas células da linhagem de macré6fagos
murinos J774A.1. Para a viabilidade celular, as células foram cultivadas em microplaca de 96 pocos e
incubadas com as amostras de PMF, PBO e MIX nas doses de 0,5, 1, 5, 10, 50 e 100 pg/mL por 24, 48,
72 e 96 horas. Apo0s esse periodo, a viabilidade foi avaliada através do método do MTT. Para avaliar a
capacidade inibitdria da producdo de 6xido nitrico (NO), as células foram tratadas com PMF, PBO e
MIX em concentracdes nao toxicas (0,5, 1, 5 pg/mL) por 48 horas e entdo estimuladas com LPS. Apds
24 horas de incubacdo, os sobrenadantes foram coletados para a avaliacdo da producdo de NO, pelo
método colorimétrico de Griess, e citocinas TNF-a e IL-6, por ELISA (Brito et al., 2020). Resultados:
Houve reducdo significativa da viabilidade celular apds exposicdo por 72 e 96 horas de PMF a 50 e 100
pg/mL, PBO a 100 pg/mL e do MIX a 50 e 100 pg/mL. Quanto ao efeito modulatério, ndo houve
diferenca na produgdo de NO em nenhuma concentragdo de PMF e PBO estudada, mas a concentragao
de 5ug/mL do MIX demonstrou inibicdo significativa. A citocina IL-6 apresentou reducdo de acordo
com 0 aumento da concentracdo em todos 0s grupos de exposic¢do, sendo a concentragao de 5pug/mL do
MIX a mais significativa. O TNF-a apresentou redugdo significativa na concentragdo de 5 pg/mL do
MIX. Concluséo: Os dados sugerem que o0 PMF e o PBO apresentam baixa toxicidade, tendo sido
observada maior toxicidade somente em tempos maiores de exposi¢do. Por outro lado, concentracGes
ndo toxicas de PMF e PBO apresentaram atividade imunomoduladora, uma vez que interferiram na
producdo de NO, IL-6 e TNF-a em macrofagos estimulados com LPS.

Palavras-Chave: Agrotoxicos, citotoxicidade, macrofagos.

E-mail: biascaramelo@gmail.com
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REVISADO


MONITORAMENTO DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO E
IDENTIFICACAO DAS BACTERIAS ISOLADAS POR VITEK® 2 E MALDI-
TOF MS

_ ) _ VERIFICADO
Aluna: Larissa Adao Rodrigues

Orientadora: Nathalia Gongalves Santos Caldeira
Coorientador: Rodrigo Domingos Overa Tavares
Laboratdrio: Alimentos e Saneantes / Setor de Alimentos
Departamento: Microbiologia

Coautores: Julia Duarte Martinez, Marcelo Luiz Lima Brand&o, Marcielli Silva Almeida, Mariana
Camille de Melo Moura, Rebeca Vitoria da Silva Lage de Miranda, Silvia Maria dos Reis Lopes

RESUMO

A 4gua para consumo humano é aquela que independentemente da sua origem, € potavel e destina- se a
ingestdo, higiene pessoal, preparacédo e producao de alimentos. Para ndo oferecer riscos a saide, ela deve
atender ao padrdo de potabilidade de acordo com os valores maximos permitidos. Atualmente, 0s
padrBes bacterioldgicos para dgua de consumo humano séo auséncia de Escherichia coli e coliformes
totais, em 100 mL de agua. No Brasil, a Portaria GM/MS N° 888, de 04 de maio de 2021 é a que dispde
sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu
padrdo de potabilidade. O objetivo deste trabalho foi identificar bactérias isoladas a partir de amostras
de &gua de consumo analisadas pelo Setor de Alimentos no periodo de janeiro de 2022 a agosto de 2023.
A metodologia analitica seguiu a American Public Health Association (APHA, 2012), com a utilizacdo
de substrato enziméatico Colilert® (IDEXX laboratories, EUA), para os parametros bacteriolégicos
existentes na legislacdo. As cepas das amostras positivas foram identificadas por caracterizacao
fenotipica com uso do sistema semiautomatizado VITEK® 2, e pela caracterizagdo protedmica através
da tecnologia Matrix-Assisted Laser Desorption lonization — Time of Flight/Mass Spectrometry
(MALDI-TOF MS), com uso do sistema semiautomatizado MALDI Biotyper (Bruker), todos de acordo
com as instrucdes do fabricante. Durante o periodo de estudo, 17 amostras apresentaram resultados
positivos para coliformes totais, do total de 226 amostras recebidas. Dentre essas, foram isoladas 20
cepas, das quais até o momento 10 foram analisadas. Foram identificadas através de provas bioquimicas,
06 isolados ao nivel de espécie e 01 ao nivel de género. Em relacdo as cepas identificadas por
caracterizacdo protedmica, 06 das amostras analisadas foram identificadas ao nivel de espécie e 04 ao
nivel de género. A identificacdo fenotipica e protedmica foram idénticas para as amostras 06, 08, 09 e
10. Porém, as discrepancias encontradas nas identificacdes fenotipicas e protedmicas podem ter relacdo
com a atualizacéo do banco de dados de cada equipamento. Logo, ha necessidade de utilizacdo de outras
metodologias para identificacdo dessas cepas, como por exemplo, metodologias genotipicas. Conclui-se
que ha importancia do monitoramento e identificacdo dos microrganismos presentes na dgua utilizada
para consumo humano, principalmente se os usudrios forem criangas, idosos e pacientes
imunocomprometidos.

Palavras-Chave: 4gua para consumo, identificacdo, bactérias

E-mail: larodrigues@aluno.fiocruz.br
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VERIFICADO


ESTUDO COMPARATIVO DOS METODOS GRAVIMETRICO E
TITULACAO COULOMETRICA (PROCEDIMENTO DE KARL FISCHER)
PARA A DETERMINACAO DO TEOR DE UMIDADE RESIDUAL NA VACINA
DE FEBRE AMARELA

_ _ _ VERIFICADO
Aluna: Laryssa do Nascimento Tenorio da Silva

Orientadora: Elizabete Pereira de Figueiredo
Coorientador: Ozeias de Lima Leitdo

Laboratério: Laboratério de Produtos Bioldgicos e Artigos de Salde - Setor de Produtos Bioldgicos.

Departamento: Quimica (DQ)

Coautores: Izabel Cristina de Souza Crespo; Mateus Henrique Mendonca Neves; Juliana da Silva
Lira; Larissa Ramos de Moraes Germano.

RESUMO

A vacina da febre amarela é distribuida na forma liofilizada para preservacdo do virus. A liofilizacao
tem como funcdo melhorar a estabilidade da vacina. Com o objetivo de avaliar a qualidade dos liéfilos,
€ necessario determinar o teor de umidade residual no produto. O nimero de lotes fornecidos para o
Ministério da Salde é expressivo, cerca de 146 a media dos 3 ultimos anos. Neste trabalho, foram
avaliados os resultados do teor de umidade residual de 30 lotes consecutivos produzidos entre 2022 e
2023, e realizado um estudo comparativo entre os dados fornecidos no certificado de andlise do
fabricante, onde é utilizada a técnica de titulacdo Coulométrica, e aqueles obtidos pelo Setor de Produtos
Bioldgicos (SPB) no Departamento de Quimica no INCQS, através do método gravimétrico. Dois grupos
de dados foram gerados, um com resultados do fabricante e outro com resultados do SPB. A média (),
mediana (Med), desvio padréo (s) e distribuicdo de probabilidade foram obtidos para cada grupo de
dados. Foi realizado o teste de hipotese para a comparacdo das médias dos grupos através do teste t —
Student (intervalo de confianga de 95%). Para tanto, foram utilizados os softwares Statistica 14.0 e Excel
365, onde foram feitos os testes de Shapiro Wilk, teste t de Student e estatistica descritiva. Os resultados
encontrados foram os seguintes: 1- SPB (p valor = 0,0661; [1 = 0,58%; Med = 0,55% ¢ s = 0,21%). 2-
Fabricante (p valor = 0,0672; [1 = 0,46%; Med = 0,45% e s = 0,07%), mostrando que a gravimetria
apresenta valores aumentados para umidade residual, além de apresentar maior variabilidade quando
comparado a técnica por Karl Fischer. Em ambos os conjuntos de dados, os valores da media e da
mediana, dentro do grupo, se aproximam, como esperado, ja que a distribuicdo é normal (p valor > 0,05).
No teste t de Student, foi encontrado 0,0019 para o p valor, rejeitando a hip6tese nula de que a média
entre 0s grupos sdo estatisticamente iguais. Assim, ap0s a avaliacdo estatistica, os resultados mostraram
que ha diferenca nos valores de umidade residual utilizando as diferentes técnicas. Entretanto, o histérico
do controle de qualidade para o ensaio fornece resultados muito abaixo da especificagdo (<3 %), assim
0 impacto em relagdo ao uso de um dos dois métodos é considerado desprezivel.

Palavras-Chave: Umidade residual, Gravimetria, Karl Fisher.

E-mail: larynascimento514@gmail.com
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VERIFICADO


CARACTERIZACAO DE BACTERIAS RESISTENTES A COLISTINA EM
PRAIAS DA ZONA SUL DO RIO DE JANEIRO

Aluno: Vinicius de Souza Carvalho da Costa
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino
Coorientador: Kayo Cesar Bianco Fernandes
Laboratoério: Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia (DM)

RESUMO

A &gua é um recurso essencial para a sobrevivéncia de vérias espécies, logo, é de extrema importancia
seu controle de qualidade uma vez que seu uso esta relacionado a atividades comerciais, ambientais e
humanas. Pode afetar a sade do homem por meio da ingestao de agentes bioldgicos, produtos quimicos
e metais pesados durante o consumo de alimentos e bebidas e ou durante atividades recreacionais. As
praias sdo ambientes cada vez mais procurados para a realiza¢do de atividades comerciais e turisticas,
logo, é necesséria a avaliacdo sanitaria desse ambiente para minimizar riscos a saide humana. A gestéo
do controle de qualidade das praias apresenta alguns desafios como ordenamento de empreendimentos
turisticos, conservacdo da biodisponibilidade e principalmente, despejos de efluentes, capazes de
promover a disseminacdo da resisténcia aos antimicrobianos (RAM). Essa resisténcia pode ocorrer por
meio de resisténcia adquirida ou por intrinseca e seu agravamento € decorrente de fatores como: o alto
consumo de antimicrobianos; falta de fiscalizacdo governamental; utilizacdo excessiva na agropecuaria
e despejo de micropoluentes emergentes (MPES) no ecossistema. O objetivo deste estudo é caracterizar
bactérias Gram-negativas resistentes a colistina em praias da Zona Sul do Rio de Janeiro; estabelecer os
perfis de resisténcia aos antimicrobianos e verificar possiveis relacdes clonais dos isolados. Para isso,
serdo realizadas coletas sazonais de amostra de aguas e areia em 13 praias da Zona Sul. As amostras de
agua serdo filtradas em membrana 0,22 pm, inoculadas em caldo de cultura BHI acrescido de 2ug
colistina e rastreadas em Agar BHI. Em seguida, sera realizada a identificacdo pelo MALDI-TOF. Ap6s
a selecdo das espécies, serd avaliada a Concentracdo minima inibitéria (MIC) a colistina, a
susceptibilidade a outros antimicrobianos e o estabelecimento das relacfes clonais pelo MLST. Até o
momento, as coletas resultaram em 11 linhagens Gram-negativas (n=147), sendo eles: Pseudomonas
spp. (n=58); Vibrio spp. (n=39); Enterobacter spp. (h=25); (n=10); Proteus spp. (h=6); Photobacterium
spp. (n=4); Raoultella spp. (n=4); Citrobacter spp. (n=1); Morganella spp. (n=1); Serratia spp. (n=1);
Klebsiella spp. (n=1) e Staphylococcus spp. (n=1). A partir dos resultados, espera-se determinar a
caracterizacdo de espécies bacterianas Gram-negativas resistentes a colistina capazes de alertar possiveis
danos ao meio ambiente e a saide humana.

Palavras-Chave: Resisténcia antimicrobiana; Polimixina; Praias.

E-mail:  vdacosta@aluno.fiocruz.br
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AVALIACAO DA TOXIDADE ORAL AGUDA DA CASTANHA DA INDIA
(AESCULUS HIPPOCASTANUM) EM CAMUNDONGOS BALB-C

Aluna: Yasmin Crelier Gomes da Silva

Orientador: Ozéias de Lima Leitdo

Coorientador: Esdras Barbosa Garcia

Laboratdrio: Produtos Bioldgicos e Artigos de Salde - Setor de Produtos Bioldgicos

Departamento: Quimica (DQ)

RESUMO

Introducdo: A Castanha-da-india (Aesculus hippocastanum) é um fitoterapico bastante utilizado na
medicina popular que tem como principio ativo a escina, onde a mesma apresenta propriedades anti-
edematosas, anti-inflamatdrias e venotonicas. Embora sua eficacia seja amplamente documentada,
estudos envolvendo sua ampla seguranca ainda séo escassos. A partir disso, 0 presente estudo teve como
objetivo avaliar a toxicidade da Castanha-da-india através de analises clinicas e comportamentais, além
de parametros bioquimicos e hematolégicos. Objetivo: Avaliar a toxidade oral aguda da castanha da
india em camundongos Balb-c. Metodologia: Utilizou-se camundongos Balb-c machos (20 gramas)
separados em 5 grupos experimentais (Veiculo salina - PBS e Castanha-da-india referéncia (Ci) 5, 50,
300 e 1000 mg/kg). Os animais receberam uma dose unica por via oral e foram acompanhados
diariamente durante 14 dias consecutivos para avaliacdo de alteracGes clinicas e comportamentais.
Durante os 14 dias de acompanhamento foram registrados o ganho de peso, bem como, os sinais clinicos
e comportamentais (exploragéo, frémito vocal, resposta ao toque, pingamento caudal, ataxia, esquiva ao
abismo, reflexo auricular e palpebral, piloerecéo, dacriorreia, ptose, miccao e defecacao). Vinte e quatro
horas ap6s o Ultimo dia de observacéo (15° dia), os animais foram eutanasiados e seu sangue coletado
para analise bioquimica e hematoldgica. Resultados: Nos parametros hematoldgicos ndo foi observado
nenhuma alteracéo significativa. Contudo na bioquimica, observou-se um aumento significativo nos
niveis de creatina quinase nos grupos tratados com as doses de 50 e 300 mg/kg, quando comparado com
0 grupo controle (PBS). Somado a isso, os animais do grupo Ci na dose de 1000 mg/kg apresentaram as
seguintes alteracbes comportamentais: piloerecdo, dacriorreia e ptose. Conclusdo: Com base nos
resultados apresentados, a elevacdo dos niveis de creatina quinase é indicativo de processos lesivos na
musculatura esquelética e/ou musculatura cardiaca. Para confirmar tal hipdtese € necessaria uma analise
histoldgica mais aprofundada para investigar danos nestes 6rgaos alvos. Quanto as alteracGes observadas
nos sinais clinicos como ptose, dacriorreia e piloerecdo € um indicativo de que a substancia, na maior
dose testada, apresentou efeitos toxicos, contudo, estes dados ndo podem ser avaliados de forma isolada.
Portanto, mais estudos sdo necessarios para corroborar esta hipotese.

Palavras-Chave: Castanha-da-india, Toxidade aguda e Fitoterapico.
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VIGILANCIA EPIDEMIOLC'),GICA DE BACTERIAS CAUSADORAS DE IST A
PARTIR DE MATERIAL CLINICO POR QPCR-HRM

Aluna: Kamila Alexandra da Cunha Geraldeli
VERIFICADO

Orientador: Ivano Raffaele V. de Filippis Capasso
Coorientadora: Débora Ribeiro de Souza Santos
Laboratorio: Laboratorio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia

RESUMO

A pesquisa se trata de dois microrganismos, ambos associados a IST. A N. gonorrhoeae é uma bactéria
em forma de cocos, Gram negativa e considerada fastidiosa, isto é, de dificil cultivo. Outro patégeno
ainda pouco conhecido, a bactéria Sneathia amnii, classificada no ano de 2002, se trata de uma bactéria
Gram-negativo, fastidiosa e com necessidades nutricionais exigentes, cresce em 4gar sangue em
aproximadamente 3 dias de incubacdo. Esta pesquisa tem como objetivo do desenvolvimento de um
método de diagnostico dos agentes etioldgicos de IST de baixo custo a partir do material clinico para
Neisseria gonorrhoeae. Quanto a Sneathia amnii, sera realizado uma investigacdo para deteccdo da
bactéria a partir de material clinico de IST, utilizando PCR do gene ribossomal 16S e posteriormente o
sequenciamento. As cepas isoladas de Neisseria gonorrhoeae foram submetidas a extracéo e purificacao
do DNA genémico utilizando o kit PureLink Genomic DNA Mini Kit (Invitrogen). Apo6s a extracao,
realizamos o método de gPCR-HRM. Com a anélise das 6 cepas de N. gonorrhoeae de referéncia para
a determinacdo da Tm da espécie, foi estabelecida a Tm para detec¢do de gonococo em 81,71°C com
uma faixa de variacdo de +0,5°C. Foram analisadas 8 amostras suspeitas de N. gonorrhoeae e sete
apresentaram Tm compativel com a definida para a espécie. Uma cepa com Tm fora do valor de
referéncia, deverd ser submetida a novo teste. Na andlise investigativa para Sneathia amnii em algumas
amostras clinicas de IST disponiveis no laboratério, foram selecionadas 5 amostras de material clinico
de IST ja com DNA extraido e iniciamos a PCR do gene ribossomal 16S. Posteriormente foi realizado
a purificacdo dos produtos da PCR e por fim, o sequenciamento. No sequenciamento ndo obtivemos
resultado confirmatério para Sneathia amnii. Foi descartado a hipdtese do material clinico recebido,
suspeito de ser Sneathia amnii, e nos outros cinco materiais clinicos de IST, cedidos pelo LMR. Os
resultados mostram a possibilidade de se utilizar um método sensivel e especifico com menor custo para
o diagnostico de N. gonorrhoeae. Em relacdo a Sneathia spp. € necessaria uma investigacdo profunda
com a deteccdo da espécie entre as amostras clinicas, pois por ser um microrganismo fastidioso de dificil
cultivo, pode néo estar sendo detectado com grande risco para 0s pacientes.

Palavras-Chave: Sneathia spp; Sneathia amnii; N. gonorrhoeae; gPCR-HRM; Infec¢bes Sexualmente
Transmissiveis (IST).

E-mail: kgeraldeli@aluno.fiocruz.br

X JORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
16


mailto:kgeraldeli@aluno.fiocruz.br
VERIFICADO


BACTER}IAS MULTIDROGA RESISTENTES E SEUS DETERMINANTES DE
RESISTENCIA ASSOCIADOS A ELEMENTOS GENETICOS MOVEIS NO
SISTEMA DE ABASTECIMENTO DE AGUA POTAVEL DO RIO DE JANEIRO

Aluna: Maiara Lopes de Carvalho

Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino
Coorientador: Kayo Cesar Bianco Fernandes

Laboratorio: Laboratorio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia

RESUMO

A &gua é um recurso natural e desempenha um papel vital na salde e desenvolvimento humano. A
poluicdo dos ecossistemas aquaticos € um dos principais problemas ambientais e esta relacionada ao
despejo de efluentes ndo tratados ou tratados inadequadamente que pode conter diferentes tipos de
contaminantes. Os contaminantes emergentes como residuos de antibidticos e bactérias multidroga
resistentes (MDR) vém sendo descartados em grandes quantidades no ambiente aquatico e sdo apenas
parcialmente removidos nas estacdes de tratamento de aguas — ETA. A qualidade da &gua é de grande
importancia nos sistemas de tratamento de aguas destinadas ao consumo humano, uma vez que qualquer
falha no tratamento podera resultar em riscos a satde da populacdo. O objetivo deste estudo foi avaliar
a diversidade microbiana, os perfis de resisténcia aos antimicrobianos e determinar a presenca de
plasmideos em aguas destinadas ao consumo humano no Rio de Janeiro. Para isso, serdo coletadas
amostras de agua potavel de 18 bairros do Rio de Janeiro abastecidos pelo Sistema Guandu e Imunana-
Laranjal. A presenca de coliformes totais e Escherichia coli sera avaliada pela presenca e auséncia
utilizando o método do substrato definido com o Colilert. Para o isolamento bacteriano serdo utilizados
meios seletivos como caldo alcool feniletilico para Gram-positivas, caldo Hajna para Gram-negativos,
caldo Brain Heart Infusion para bactérias heterotrdficas, caldo R2A recomendado para isolamento em
4gua potavel, caldo Rappaport Vassiliadis para Salmonella spp. e Agua Peptonada Alcalina para Vibrio
spp. e Aeromonas spp.; Meios de cultura seletivos para microrganismos resistentes aos antimicrobianos
penicilina, cefalosporinas e carbapenémicos, entre outros. Os isolados serdo identificados por MALDI-
TOF. Sera avaliadaa susceptibilidade dos isolados aos antimicrobianos (EUCAST/BrCAST) e serdo
determinados seus perfis de resisténcia (Magiorakos, 2012). Em seguida, realizaremos a analise
genébmica dos isolados que apresentarem susceptibilidade a no maximo 2 antimicrobianos de classes
distintas. Os resultados obtidos nesse estudo poderéo fornecer informacdes importantes sobre a presenca
de bactérias multidroga resistentes e genes de resisténcia associados a elementos genéticos moéveis no
sistema de abastecimento de &gua potavel do Rio de Janeiro. Sendo assim, podera contribuir para o
aprimoramento de a¢des da vigilancia ambiental e epidemioldgica em aguas destinadas ao abastecimento
publico.

Palavras-Chave: agua potavel, resisténcia antimicrobiana, metais pesados, saude publica.
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AVALIACAO DO PERFIL DE RESISTENCIA AOS ANTIMICROBIANOS E
METAIS PESADOS EM MICRORGANISMOS ISOLADOS DA BAIA DE
GUANABARA

Aluno: Vinicius Carneiro Assuncao

Orientador: Kayo Cesar Bianco Fernandes

Coorientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino REVISADO
Laboratdrio: Laboratdrio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia

Coautora: Andressa Silva Gongalves de Brito

RESUMO

A Baia de Guanabara é uma das maiores baias do litoral do Brasil, possui uma area superficial de
aproximadamente 381 km?, localizada no estado do Rio de Janeiro. Um dos grandes problemas da baia
é a poluicdo de suas aguas ocasionada, principalmente, pelo despejo ilegal e irregular de residuos sélidos
e liquidos nos rios que desaguam nessas aguas. Apesar de ser geralmente reconhecida a importancia da
manutencdo da qualidade de suas aguas, ocorrem inumeras descargas de efluentes potencialmente
poluidores. Os metais pesados representam uma pressdo seletiva de longa data, generalizada e
recalcitrante por selecdo indireta, contribui para a manutencédo e disseminacdo de fatores de resisténcia
aos antimicrobianos. O objetivo deste estudo € avaliar os mecanismos de co-selecdo de resisténcia aos
antimicrobianos frente a presenca de metais pesados na Baia da Guanabara, Rio de Janeiro Para isso,
foram coletadas amostras de agua de seis pontos distintos da baia e determinadas concentracdes de
metais pesados pela Espectrometria de Emissdo Otica com Plasma Indutivamente Acoplado. Para o
isolamento bacteriano as amostras foram concentradas (0,22uM) e inoculadas em meios seletivos.
Foram utilizadas diferentes concentracGes de zinco e niquel para recuperacdo de bactérias tolerantes a
esses metais, e antibioticos (ceftazidima, meropenem e aztreonam), a fim de selecionar microrganismos
produtores de metalo-lactamases e carbapenemases. Os isolados foram submetidos a identificagéo pelo
MALDI-TOF MS. O perfil de susceptibilidade aos antimicrobianos dos isolados sera avaliado pelo
método de difusdo de discos. Linhagens com perfis de susceptibilidade aos antimicrobianos sensiveis a
todos os antimicrobianos serd novamente avaliado na presenca de cobre e zinco. Para avaliar a alteracdo
da atividade de efluxo dos isolados, sera utilizado o brometo de etidio como substrato indefinido para
bombas de efluxo. Até o momento, foram recuperados 511 isolados bacterianos de 27 géneros. Nossos
resultados poderdo fornecer uma melhor compreenséo da influéncia de metais pesados e antimicrobianos
na disseminacdo e persisténcia do resistoma da baia de Guanabara e poderdo contribuir para
aprimoramento de politicas ambientais mais eficazes, em relagdo ao monitoramento da qualidade dessas
aguas.

Palavras-Chave: Metal pesado, co-sele¢éo e resisténcia aos antimicrobianos
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DETERMINACAO DA SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS DE
ISOLADOS DE PORTADORES DE NEISSERIA MENINGITIDIS. ANALISE
MOLECULAR DOS MECANISMOS DE RESISTENCIA

Aluna: Rayana Sales Azevedo

Orientador: Ivano Raffaele V. de Filippis Capasso
Coorientadora: Talita Coelho de Souza

Laboratorio: Laboratorio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia

RESUMO

Neisseria meningitidis (Nm) é uma bactéria diplococo Gram negativo e pode ser encontrado na
nasofaringe dos seres humanos podendo causar a doenga meningococica (DM). Pode ser classificada em
12 sorogrupos, mas os tipos A, B, C, X, Y e W135 sdo responsaveis por mais de 90% dos casos no
mundo. Os sintomas da DM mais comuns variam de febre alta, rigidez de nuca, vomito em jato e
petéquias, podendo se apresentar de duas formas: septicemia e meningite. A septicemia (ou
meningococcemia) € uma infeccdo generalizada grave, podendo levar ao choque séptico e
comprometimento renal, ja a meningite ¢ uma infeccdo e inflamagdo das meninges que recobrem o
encéfalo, medula espinhal e outras partes do sistema nervoso central. O tratamento € realizado por
antibioticoterapia com antimicrobianos como Beta-lactdmicos e Quinolonas. Embora a Nm permaneca
suscetivel aos antimicrobianos utilizados no tratamento da DM, a emergéncia de amostras resistentes ou
com suscetibilidade diminuida a penicilina, ampicilina, cloranfenicol, ciprofloxacina, azitromicina e
rifampicina tem sido descrita nos Gltimos anos. O objetivo deste estudo, é pesquisar a ocorréncia de
cepas de meningococos resistentes, isoladas de portadores assintomaticos de Nm na faixa etéria de 15 a
35 anos no Rio de Janeiro. Essas linhagens estdo preservadas na colecdo de pesquisa do
INCQS/FIOCRUZ. A susceptibilidade serd determinada pelo método de disco-difusdo para todos os
antibidticos, as cepas que apresentarem susceptibilidade diminuida para esses antibioticos, serdo
submetidas ao método de Concentracdo Inibitéria Minima (CIM) por fitas com gradiente de
concentracdo para determinacdo quantitativa da resisténcia aos antibidticos especificos. As cepas que
confirmarem resisténcia pelo CIM serdo submetidas a analise molecular dos genes envolvidos nos
mecanismos de resisténcia.
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AVALIAQAO DE IMPUREZAS DE N-NITROSAMINAS EM INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS (IFA) E MEDICAMENTOS DE OLMESARTANA

. . REVISADO
Aluna: Bianca dos Santos de Oliveira

Orientadora: Mychelle Alves Monteiro

Coorientadora: Soraya de Mendonga Ochs

Laboratodrio: Laboratério de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes
Departamento: Departamento de Quimica

Coautores: Bianca S. Oliveira; Patricia C. de Lima; Thiago S. Novotny; Daniela S. Santana; Lais O.
Santos; Matheus N. Souza; Caroline V. Cruz; Sthefany Maria L. Curi; Rebeca C. de Jesus; Daniele
Rachidi; Patricia M. Campos; Soraya M. Ochs; Mychelle A. Monteiro.

RESUMO

N-Nitrosaminas (NA) sdo compostos com elevado potencial carcinogénico, teratogénico e mutagénico.
Apds a constatacdo de que essas substancias poderiam se formar ao longo do processo de producédo de
diversos medicamentos, agéncias reguladoras como o EMA, FDA e Anvisa recolheram diversos
produtos contaminados por NA, que antes eram comercializados livremente, visto que ndo se tinha um
método especifico para determinacdo dessas impurezas. No Brasil, foram recolhidas centenas de
amostras de produtos contaminados por NA em medicamentos da classe das sartanas, como a
Olmesartana. Em 2020, a Anvisa estabeleceu “O Programa de Monitoramento de Nitrosaminas”, com a
parceria da Geréncia de Laboratorios de Saude Publica (GELAS) e Instituto Nacional de Controle de
Qualidade (INCQS), para identificar e quantificar possiveis nitrosaminas em amostras de medicamentos
e IFA’s e analisar se estdo dentro dos limites desejaveis. Um método analitico foi grupo desenvolvido e
validado, no qual foi elaborado um procedimento operacional padronizado sobre metodologia analitica
para identificacdo/ quantificacdo de nitrosaminas em IFA e medicamentos Olmesartana por CLUE-
EM/EM, e por meio deste, analisou 35 amostras (IFA e medicamentos) de olmesartana, e constatou que
todas as amostras apresentaram resultado satisfatorio, e que estavam de acordo com os limites desejaveis
estabelecidos (Guia n° 50/2021, Anvisa). Pode-se concluir que programas de monitoramento sdo muito
importantes para certificar de que os medicamentos comercializados ndo apresentam risco a saude
publica, além da garantia da eficacia e qualidade desses produtos.
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AVALIACAO TOXICOLOGICA DE NANOPARTICULAS DE PRATA
ATRAVES DO TESTE DE TOXICIDADE AGUDA EM EMBRIOES DE
ZEBRAFISH (Danio rerio)

Aluna: Nayara Cecilia do Couto Guedes

Orientador: Magno Maciel-Magalhdes REVISADO
Coorientadora: Beatriz Ferreira de Carvalho Patricio

Laboratério: Fisiologia

Departamento: Farmacologia e Toxicologia

Coautoras: Renata Jurema Medeiros e Thais Morais de Brito

RESUMO

Introducdo: Nos Ultimos anos, as nanoparticulas de prata (AgNP) vém sendo altamente utilizadas
devido as suas acOes desinfetantes e antissépticas. Possuem dimensfes extremamente pequenas, da
ordem de 1 a 100 nanémetros, contendo cerca de 15 a 20 mil &tomos de prata. Elas chamaram atencao
de maneira especial durante a pandemia de COVID-19, pois varias empresas desenvolveram mascaras
de protecdo com AgNP inseridas no tecido, alegando total defesa contra o virus. Foram feitos, no
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS), experimentos de avaliacdo da
concentragdo de AgNP nesses produtos. Concomitantemente, iniciou-se o projeto de avaliacdo de
toxicidade delas, utilizando o teste de Toxicidade Aguda de Embrido de Peixe (FET, do inglés Fish
Embryo Acute Toxicity). Objetivo: Averiguar a ocorréncia de malformagdes, alteragdes morfoldgicas
e de cardiotoxicidade em embribes de zebrafish (Danio rerio) expostos a AgNP comerciais (padrdo) e
amostras de AgNP sintetizadas no Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).
Metodologia: O trabalho foi realizado seguindo as diretrizes do guia 236 da OECD. Resumidamente,
0s embriBes expostos as AgNP foram avaliados durante 96 horas, a cada 24 horas, juntamente de um
grupo controle negativo. No término das 96h, foram realizadas imagens para avaliacdo morfoldgica e
videos de 10 segundos, utilizados para contagem dos batimentos cardiacos de cada peixe, com auxilio
de um contador. Utilizando as imagens, foram medidos o comprimento, da cabeca até a cauda, de cada
animal, e o diametro dos olhos. Resultados: Nao foram observadas alteraces morfoldgicas
significativas quando comparados 0s grupos expostos e controle. Os batimentos por minuto apresentados
nas amostras foram considerados similares em comparagao ao grupo ndo exposto as nanoparticulas. Nao
foram observadas diferencas entre o tamanho corporal das larvas de 96 h frente ao controle. As medidas
de didmetro dos olhos também ndo apresentaram diferencas. Conclusdo: Baseando-se apenas neste
resultado, as AgNP testadas demonstraram baixa toxicidade, nas concentracfes testadas. Entretanto,
mais testes de toxicidade destas nanoparticulas serdo realizados, como testes comportamentais para
investigacdo de possivel toxicidade no sistema nervoso.
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RESULTADOS PRELIMINARES DA AVALIACAO DA CONTAMINACAO DE
OCRATOXINA A EM CHA PRETO, VERDE E MATE

Alunas: Giovana de Melo Silva e Thaina Lima da Silva

Orientadora: Maria Heloisa Paulino de Moraes

Coordenadoras do Projeto: Silvana do Couto Jacob e Hilda Barros (UERJ) REVISADO
Laboratdrio: Alimentos e Contaminantes

Departamento: Quimica

RESUMO

Desde a antiguidade, o cha é consumido devido as suas propriedades funcionais, sendo a segunda bebida
ndo alcodlica mais consumida no mundo. Cada vez mais presente nas prateleiras dos mercados
brasileiros, o cha esta chegando em 2023 com 43% de crescimento. A alta € motivada, principalmente,
pela busca de bebidas saudaveis, sem conservantes e corantes, livres de agtcar e com baixo valor calorico
além de seus efeitos estimulantes relacionado a cafeina e outras substancias benéficas como compostos
fenolicos que tem propriedades antioxidantes ou outros componentes bioativos. O cha pode originar trés
tipos diferentes, classificados quanto ao seu processo de producdo: fermentado (preto), o semi
fermentado (oolong) e ndo fermentados (verde e branco). Outra bebida que vem sendo muito bem aceita
pela populacéo brasileira é a erva-mate. Os povos indigenas a utilizavam para aumentar a resisténcia a
fadiga e reduzir a sede ou a fome devido a presenca de cafeina, teobromina e teofilina. Na literatura
encontramos inumeros trabalhos sobre a contaminacdo fungica nos mais diferentes chas, e muitos deles
de espécies produtoras de aflatoxinas e Ocratoxina A. O objetivo deste trabalho foi verificar a presenca
de Ocratoxina A em cha preto e chd mate, uma vez que esses seriam 0s mais consumidos pela populacao
brasileira e comercialmente vem sendo um crescente econdmico no mercado interno e nas exportagoes.
Até agora 10 amostras de cha preto, 1 de mate tostado e 1 cha verde foram analisadas e detectado a
presenca de OTA em 100% das amostras. A concentracdo de OTA em ché preto variou na faixa de 0,60
a 2,09 ppb e a amostra controle utilizada foi fortificada no nivel de 5ppb sendo a recuperacéo de 83%,
mas como as amostras estdo abaixo desta concentracdo ainda néo foi feita a correcao das concentragcdes
de OTA obtidos em cha preto. Na amostra do cha mate a contaminagao de OTA foi de 1,43 ppb e de cha
verde com 0,98 ppb, ambas também néo tiveram a concentracdo corrigidas pois esses serdo 0s proximos
passos. Nas legislacdes do Brasil, Codex e CE nédo existe Limite Maximo Toleravel de micotoxinas
nesses produtos. Contudo, ja existem registros da presenca de OTA e Aflatoxinas em trabalhos na
literatura de 2014 (Republica Tcheka 2014) e 2020 (Madrid) em chés e nas bebidas com concentracdes
significativas, despertando a necessidade de se ter mais dados para avaliar se existe risco sanitario nestas
bebidas.
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TRIAGEM DE CILINDROS CARREADORES PARA A EXECUCAO DO
METODO DA DILUICAO DE USO DE SANEANTES

_ _ REVISADO
Aluno: Alan Dias Batista

Tutora: Bruna Peres Sabagh
Preceptora: Maria Helena Simdes Villas Boas
Laboratorio: Setor de Saneantes

Departamento: Microbiologia

RESUMO

O Setor de Saneantes do Departamento de Microbiologia do INCQS é responsavel por realizar analises
referentes ao controle de qualidade microbioldgico de produtos saneantes, executando ensaios analiticos
que buscam investigar a eficacia dos produtos enviados para analise atravées dos parametros de qualidade
estabelecidos na legislagdo brasileira pela Anvisa. O Método da Diluicdo de Uso é uma metodologia de
andlise bastante utilizada pelo setor, que permite avaliar a atividade bactericida de desinfetantes e,
portanto, garantir sua acdo de desinfeccdo. A metodologia utiliza cilindros carreadores que séo
contaminados por microrganismos, com o objetivo de simular superficies a serem desinfectadas. No
entanto, esses cilindros precisam passar por uma etapa de triagem para garantir que ndo possuam danos
ou ranhuras em sua superficie, o que pode alterar o resultado do ensaio. O trabalho consiste na execucao
da etapa de triagem dos cilindros, seguindo a metodologia descrita pelo POP Método da Diluicdo de Uso
do INCQS (65-3240-011 rev. 03), buscando garantir a confiabilidade do uso dos cilindros na execucao
das analises do método em questdo através da identificacdo de carreadores possivelmente danificados.
A metodologia se resume na contaminacdo de cilindros carreadores de a¢o inox com Staphylococcus
aureus, que entram em contato com o Herquat 3500, uma solucéo padrdo de desinfecgéo, a 500 ppm,
20+1°C por 10 minutos. Apos o término do tempo de contato, os cilindros sdo transferidos para uma
subcultura com meio de cultura contendo neutralizante adequado para cessar o efeito do desinfetante,
que nesse caso é o caldo Letheen, por um periodo de no minimo 40 minutos. ApGs esse tempo, 0S
cilindros sdo novamente transferidos para uma resubcultura, com uma nova série de tubos contendo
caldo Letheen. As subculturas e resubculturas sdo incubadas a 36 + 1°C, por 48 + 2h. A avaliacdo do
resultado é feita através da presenca ou auséncia de crescimento bacteriano nos tubos. Foi observado
crescimento bacteriano nos tubos 18R e 28R, indicando que esses cilindros devem possuir algum desvio
de qualidade e ndo devem ser utilizados nos ensaios, sendo necessario o descarte. Apos a validacao dos
resultados obtidos atraves dos controles de viabilidade, esterilidade e densidade microbiana media, 0s
demais cilindros triados foram considerados em conformidade e armazenados para a realizacdo de
andlises futuras.
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ANALISE MICROBIOLOGICA DE AGUA PARA HEMODIALISE DE
HOSPITAIS E CLINICAS DO MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO NO ANO DE
2023
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Preceptora: Juliana dos Santos Carmo
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Coautores: Bianca Novello, Joana Angélica Barbosa Ferreira, Juliana dos Santos Carmo e Lara
Tiburcio da Silva.

RESUMO

A hemodidlise é uma terapia renal substitutiva realizada por uma maquina que contém o dialisador, onde
sdo retirados liquidos e toxinas em excesso do sangue. Nesse filtro capilar, o sangue realiza trocas de
substancias necessarias com a solucéo de dialise (obtida da diluicdo de um concentrado polieletrolitico
para hemodialise) através da membrana semipermeavel. Essa solucdo € de extrema importancia no
processo de dialise, uma vez que esta diretamente relacionada a limpeza do sangue, além disso, é
composta principalmente de dgua, por conseguinte, ela deve ser muito pura, para evitar prejuizos a satde
de pacientes imunocomprometidos. A &gua deve seguir os padrdes da legislacdo vigente, a RDC n° 11
de 13 de marco 2014 e a Portaria de Consolidacdo n°888 de 4 de maio de 2021, que estabelecem limites
microbiologicos. Para garantir a qualidade da agua é preconizado um sistema complexo de tratamento e
distribuicdo da agua para hemodialise. Entretanto, ainda pode existir risco de contaminacgéo bacteriana,
e para esse controle, a Vigilancia Sanitaria municipal, em parceria com o INCQS/Fiocruz, realiza um
programa de monitoramento da qualidade da agua para hemodiélise desde 1998. Do inicio do ano de
2023 até o presente momento, foram analisadas 252 amostras de agua, de 28 hospitais/clinicas diferentes
do municipio do Rio de Janeiro, dos quais foram coletadas amostras dos seguintes pontos do sistema de
tratamento: Pré-filtro, P6s-osmose, Loop, Relso e Solugdo de didlise. Os ensaios realizados foram:
pesquisa de coliformes totais; pesquisa de Escherichia coli; contagem de bactérias heterotréficas;
pesquisa de patdgenos. Todos os ensaios foram realizados segundo a Farmacopeia Brasileira 62 Edicdo
e o Standard Methods for the examination of water and wastewater 242 Ed. Onze amostras (4,4%), de
diferentes pontos de coleta, foram consideradas insatisfatorias por possuirem contagem de bactérias
heterotréficas acima do limite determinado na legislagdo. Os microrganismos identificados foram
Stenotrophomonas maltophilia e Ralstonia pickettii, microrganismos oportunistas que podem causar
bacteremia nos pacientes. Os resultados encontrados reforcam a importancia do programa de
monitoramento do sistema de tratamento de agua dos servigos de hemodialise, visto que mesmo apds
anos de intervencdo dos oOrgdos fiscalizadores, ainda nos deparamos com amostras de agua fora dos
padrdes microbianos, podendo afetar a satde dos pacientes.
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APLICABILIDADE DO TESTE DE ATIVACAO DE MONOCITOS EM SOROS
HIPERIMUNES
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RESUMO

Pirogénios sdo substancias provenientes do metabolismo de microrganismos — endotoxinas em bactérias
gram-negativas ou pirogénios nao-endotoxina (NEPs) em bactérias gram-positivas, fungos e virus, como
0 &cido lipoteicdico e lipoproteinas. A contaminagdo pirogénica de produtos injetaveis € um problema
de saude publica, pois causam sintomas que vdo desde febre, alteracbes vasculares, podendo causar
choque pirogénico e até o 6bito. Portanto, a avaliagdo da contaminacdo pirogénica em produtos injetaveis
é indispensavel para garantir sua seguranca para uso em humanos. Atualmente, trés testes estdo
disponiveis para esse controle: i) Teste de Pirogénio em Coelhos (RPT); ii) Teste de Endotoxina
Bacteriana (BET) ou Lisado de Amebdcito do Limulus (LAL) e iii) Teste de Ativacdo de Mondcitos
(MAT). O modelo preconizado na Farmacopeia Brasileira, além do RPT, é o LAL, porém se faz
necessaria uma nova abordagem metodoldgica visto que esse ensaio identifica apenas a presenca de
endotoxinas, onde se evidencia uma das vantagens do MAT, sendo possivel também detectar a presenca
de NEPs. Além disso, a Resolucdo Normativa CONCEA n° 45, de 22 de outubro de 2019 reconhece 0
MAT como método alternativo para avaliacdo da contaminacdo pirogénica em produtos injetaveis. A
resolucdo do CONCEA estabeleceu um prazo de até 5 anos para substituicdo obrigatoria do método in
vivo (RPT), pelo método alternativo (MAT). Os soros hiperimunes sdo produtos injetaveis e, por isso,
necessitam de uma avaliagdo da qualidade contra pirogénios e, o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) sendo o laboratério de referéncia nacional para o controle da qualidade
de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, recebe e avalia esses produtos. A metodologia a ser utilizada
se baseia na propriedade do MAT em detectar e quantificar contaminantes presentes em produtos
injetaveis que ao entrar em contato com receptores das células monociticas induzem a liberacdo de
citocinas gque sdo entdo mensuradas, gerando uma medicao indireta, com dados expressos em Unidades
Equivalentes de Endotoxina (UEE/mL). O objetivo do estudo é realizar o MAT nos soros antiaracnidico,
antidiftérico, antibotulinico e antilonémico realizados no INCQS entre os anos de 2021 e 2023. Em
seguida sera realizada a comparagdo com os resultados obtidos no RPT para dar mais robustez de dados
para credenciar o MAT como metodo oficial para avaliagdo de pirogénio em soros hiperimunes no
INCQS.
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VERIFICACAO DE METODO DO ENSAIO DE CONTAGEM DE
ESTAFILOCOCOS COAGULASE POSITIVA A PARTIR DE ALIMENTOS
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RESUMO

A verificagdo de método analitico se aplica quando o laboratorio utiliza um método ja validado para
verificar se as condi¢bes do laboratério, isto é, insumos, equipamentos e pessoal, sdo capazes de
reproduzir adequadamente a metodologia. A verificacdo é uma exigéncia da ABNT NBR ISO
17025:2017 que € o sistema da qualidade mais utilizado em laboratérios de ensaio. O objetivo do
presente trabalho é realizar a verificacdo do ensaio de contagem de estafilococos coagulase positiva por
plagueamento direto em amostra de alimentos, que € um ensaio quantitativo descrito no POP
65.3240.002 (Contagem de Estafilocos Coagulase Positiva a Partir de Alimentos e Identificagdo de
Staphylococcus aureus). O referido POP é baseado na metodologia descrita na Norma ISO 6888-1:2021
(Método horizontal para a enumeracgdo de estafilococos coagulase positiva — Método utilizando o meio
agar Baird-Parker). A avaliacdo de desempenho serd desenvolvida com base ho DOQ-CGCRE-089 —
Revisdo 00 (Orientacdo sobre Avaliacdo de Desempenho de Métodos Analiticos — Microbiologia) e para
métodos, quantitativos, os parametros avaliados sao repetibilidade e reprodutibilidade. Sera elaborado
um protocolo com todas as etapas da verificacdo. O alimento utilizado sera o leite desnatado estéril que
sera contaminado artificialmente com quantidades conhecidas de micro-organismos de referéncia
certificados (MRC) de Staphylococcus aureus MRC ATCC 25923 e Pseudomonas aeruginosa MRC
ATCC 27853 como interferente. O método consiste na contagem de estafilococos coagulase positiva
utilizando a técnica de semeadura em superficie, em duplicata, em meio agar Baird Parker com gema de
ovo e solucdo de telurito de potassio a 3,5%. Para a repetibilidade, serdo analisadas 10 amostras de leite
desnatado (skim milk) de mesmo lote, pelo mesmo analista, nas mesmas condi¢es em curto periodo.
Para a reprodutibilidade, serdo analisadas 20 amostras de leite desnatado de mesmo lote, dez para cada
analista, utilizando o mesmo lote de meio de cultura, diluente, vidrarias e mesmos equipamentos. Os
resultados serdo comparados com 0s parametros descritos na ISO 6888-1:2021. Segundo a 1ISO 6888-
1:2021, o limite de repetibilidade (r) é dado pela diferenca em log1l0 dos valores das contagens de
unidades formadoras de col6nias (UFC) encontradas, e ndo deve ser superior a 0,28 em 95% dos casos
analisados na validacdo do metodo. Para o limite de reprodutibilidade (R) esse valor ndo deve ser
superior a 0,43 em 95% dos casos analisados.
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DETERMINACAO DOS TEORES DE ALUMINIO E TIMEROSAL POR
ESPECTROMETRIA DE EMISSAO OPTICA COM  PLASMA
INDUTIVAMENTE ACOPLADO EM VACINAS DO PROGRAMA NACIONAL
DE IMUNIZACOES

Aluna: Lara Martins Catarino
REVISADO

Tutora: Lisia Maria Gobbo dos Santos
Preceptores: Santos Alves Vicentini Neto e Cristiane Barata-Silva
Laboratério: Setor de Elementos Inorganicos — SELIN

Departamento: Quimica

RESUMO

Introducéo: O Programa Nacional de Imunizagdes (PNI), atua visando o0 acesso da populacao brasileira
a vacinas essenciais de qualidade comprovada. O controle de qualidade destas vacinas é conduzido pelo
INCQS, responsavel por efetuar ensaios que asseguram a eficacia e seguranca destes imunobioldgicos.
Entre estes ensaios estdo as determinagdes de aluminio e timerosal, atualmente realizadas pelo Setor de
Elementos Inorgéanicos (SELIN). Presente em vacinas como adjuvante, o aluminio tem a funcéo de
potencializar a resposta imunoldgica ao antigeno, ja o timerosal € composto por mercurio e possui acdo
conservante em vacinas multidose. Ambas as substancias possuem limites especificados na Farmacopeia
Brasileira (6% Ed.), os quais devem ser atestados. Objetivo: Validar e determinar os teores de aluminio
e timerosal nas vacinas provenientes do PNI no periodo de 2021 a 2023. Metodologia: A técnica de
quantificacdo utilizada nas analises foi a de Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma
Indutivamente Acoplado (ICP OES), validada segundo os critérios estabelecidos na ISO 17025,
documento orientativo do INMETRO e RDC 166/2017, as figuras de mérito estudadas foram: LOD,
LOQ, faixa de trabalho, linearidade, exatiddo, precisao e seletividade. Para a quantificacdo de aluminio
as vacinas passam pela etapa de digestdo acida em chapa de aquecimento a 100 °C por 15 minutos, para
0 ensaio de timerosal as amostras necessitam apenas de diluicdo, sem tratamento prévio. Resultados: A
exatiddo, precisdo, LOD e LOQ das metodologias estdo de acordo com os critérios estabelecidos nas
legislacBes vigentes. No periodo estudado, foram realizados 141 ensaios de determinacdo de aluminio,
com a vacina Pneumocdécica 10-valente sendo a mais analisada. Para o ensaio de determinacdo de
timerosal, foram avaliadas 88 amostras de vacina, das quais a vacina Influenza Trivalente foi a mais
analisada. Anteriormente realizado pela técnica de voltametria, 0s ensaios de timerosal por ICP OES se
iniciaram em 08/2022, com 37 amostras analisadas pela nova técnica até 0 momento. Todas as amostras
de vacina apresentaram resultado satisfatorio, com concentracdes de aluminio < 1,25mg/dose e de
timerosal < 200ppm, em conformidade com a Farmacopeia Brasileira. Conclusédo: As metodologias se
mostraram adequadas para a realizacdo dos ensaios, permitindo a garantia da segurancga destes
imunobioldgicos quanto aos teores de aluminio e timerosal.
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VIGILANCIA POS COMERCIALIZACAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NA
MEDICINA VETERINARIA: IMPORTANCIA DA INSERCAO DA CLASSE AO
NOTIVISA PARA NOTIFICACOES DE QUEIXAS TECNICAS
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Coautora: Maria Denise Neves Borges e Lilian Figueiredo Venancio

RESUMO

Os dispositivos médicos (DM) representam um grupo de produtos utilizados em seres humanos e,
geralmente sem necessidade de adequacdo, em animais. DM incluem equipamentos de protecao
individual (EPIs), permeaveis as atividades de medicina humana e veterinaria, amplamente
utilizados por ambos os profissionais, independentemente da complexidade. Por isso, vale refletir
sobre o impacto na estratégia de vigilancia pds comercializacdo dos DM, por meio da notificacdo
dos desvios da qualidade no &mbito da Vigilancia Sanitaria voltada para atividade veterinaria no
Brasil. As notificacdes do profissional veterinario no momento do uso, o aproximam da agéncia
regulamentadora (Anvisa) e contribuem para o aprimoramento dos critérios da qualidade. O
objetivo do estudo foi evidenciar a necessidade da insercdo do médico veterinario no sistema de
notificacdes da Anvisa, em especial para a Tecnovigilancia. Foi realizada uma busca nos dados
publicos do NOTIVISA, no periodo de Jan/2007 a Dez/2022, utilizando os filtros de “queixas
técnicas (QT)’’ e “artigo médico-hospitalar’” a fim de identificar o nimero de notificagdes de QT
de DM. Em seguida, em um refinamento dessa lista, foram identificados apenas os DM utilizados
como EPIs na medicina veterinaria. Foram encontradas 155529 QT registradas nesse periodo,
dentre os DM mais notificados estdo equipos, luvas (descartaveis e cirargicas), seringas, cateteres,
sondas e compressas de gaze. Desse total de QT, 18032 notificagdes foram relacionadas aos DM
utilizados como EPIs, sendo 14473 para luvas descartaveis e cirdrgicas. Esses dados demonstram
que os registros relacionados as luvas cirdrgicas e descartaveis, representam 9,31% das QT dos
DM total e 80,26% dos DM utilizados especificamente como EPIs. Como os estabelecimentos e
profissionais veterinarios que utilizam esses produtos na sua rotina, ndo tém acesso ao sistema,
pode-se considerar esses nimeros subestimados. Com base na impossibilidade de acesso, no risco
gerado pelo monitoramento incompleto da qualidade dos DM no mercado e na necessidade da
protecdo desses profissionais, destaca-se a importancia da inser¢do do Medico Veterinario ao
NOTIVISA. A atual subnotificacdo dos dados existentes reforgca que essa proposta contribuira para
a seguranca do profissional e do paciente animal, para regulamentagfes mais atualizadas e
exigentes quanto a garantia da qualidade desses DM, e ainda, para reiterar conceitos recentes sobre
a Satde Unica.

Palavras-Chave: Dispositivos médicos; médico veterinario, vigilancia p6s comercializacao.
E-mail: letybarrosleal@gmail.com

X JORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
32


REVISADO


CONTROLE INTERNO DE PROCESSO: ANALISE DE RESIDUOS DE
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RESUMO

Os Ditiocarbamatos (DTCs) sdo fungicidas derivados do acido ditiocarbamico, amplamente utilizados
ha varias décadas, na agricultura, no tratamento de solo, no cultivo de plantas ornamentais, grama, entre
outros. Os DTCs podem ser classificados em dimetilditiocarbamatos (DMDC), como Ferbam, Ziram e
Tiram, etilenobisditiocarbamatos (EBDCs), como Mancozeb, Maneb, Zinebe e Metiram,
monometildimetilcarbamato como metam sddico, e propilenobisditiocarbamato como propinebe. Os
principais produtos de degradacéo liberados a partir da hidrolise e fotolise dos Ditiocarbamatos sdo o
etilenotiouréia (ETU), etilenouréia (EU) e dissulfeto de carbono (CS2), sendo o ETU conhecido por
diversos efeitos adversos a saude, como efeitos carcinogénicos, teratogénicos, mutagénicos e
propriedades antitireoidianas. Tendo em vista a relevancia toxicologica dos ditiocarbamatos, o
monitoramento e determinacdo dos residuos dessas substancias em alimentos é de extrema importancia
para garantir que estas estdo sendo utilizadas de maneira adequada e com seus limites maximos sendo
respeitados. Neste contexto, este trabalho teve o objetivo de avaliar a performance do método de
quantificacdo de residuos de Ditiocarbamatos do laborat6rio de agrotéxicos, permitindo assim, garantir
a qualidade e confiabilidade dos resultados obtidos no processo analitico. O método empregado neste
trabalho para a determinacdo dos DTCs foi o0 espectrofotométrico, onde foi realizada a hidrdlise &cida
de ditiocarbamatos liberando CS2, seguido de complexacdo com dietanolamina e Cobre (II). O
complexo formado possui uma coloracdo amarela caracteristica, que foi quantificada por
espectrofotometria na regido do visivel a 435 nm, atraves de uma curva analitica com 5 pontos contendo
concentracgdes distintas do padrdo de CS2: 0,5; 1,0; 1,5; 2,0; e 2,5 pg de CS2/ mL. A anélise foi realizada
em duplicata (Al e A2), utilizando uma amostra de tomate fortificada com 1 mL de uma solucéo
intermediaria de Tiram a 41,51 pug/mL, e ao final foi calculada a recuperacéo de CS2. As recuperacgdes
adequadas para um estudo de recuperacdo segundo o documento SANTE sdo de 70 a 120%. As
recuperacgdes encontradas foram 87% e 91%, respectivamente, para as amostras Al e A2. Sendo assim,
concluiuse que os resultados obtidos foram considerados satisfatérios e capazes de monitorar o método
analitico.
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RESUMO

O Tétano é uma doenca imunoprevinivel causada pela acdo de uma neurotoxina altamente potente
produzida pela bactéria anaerdbia Clostridium tetani. A doenca geralmente ocorre por meio da infecgédo
de uma lesdo penetrante com esporos do tétano, causando contracGes generalizadas e espasmos dos
musculos esqueléticos. O tratamento consiste em eliminar o bacilo, tratar os sintomas clinicos e
neutralizar a toxina tetanica, com uso de imunoglobulina homéloga (humana) ou heter6loga (Soro
Antitetanico - SAT). Dados do Sistema de Informag&o de Agravos de Notificagdo (SINAN/MS) estimam
que ainda é notorio o nimero casos da doenca no Brasil: cerca de 187 casos de tétano acidental e 43
Obitos foram relatados em 2022. Nesse sentido, a vacinagdo se torna 0 meio mais eficaz, seguro e
econémico de prevencdo do tétano. As vacinas e imunoglobulinas sdo disponibilizadas pelo Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI/SUS) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde da
Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz) é o Laboratdrio Nacional de Controle, onde o Laboratorio de
Vacinas Bacterianas e Soros Hiperimunes é responsavel pela liberacdo destes produtos para uso no PNI
e por fornecer o Padrdo Nacional de Antitoxina Tetanica (PN) para os produtores de vacinas e SAT do
pais. O PN é calibrado a cada novo lote frente ao Padréo Internacional do Instituto Nacional de Padrées
Bioldgicos e Controle do Reino Unido (NIBSC). Em 2023, realizou-se a ressuspensao de um novo lote,
exigindo, portanto, uma nova calibracdo da poténcia. Dessa forma, o objetivo deste projeto é realizar um
estudo colaborativo, com a participacdo dos produtores nacionais de soros e vacinas, para calibracdo da
poténcia do PN produzido pelo INCQS, utilizando o Limite Paralisante da toxina tetanica (Lp/10) como
ponto final humanitario alternativo do ensaio de soroneutralizacdo in vivo, conforme metodologia
descrita na Farmacopeia Brasileira 62 edicdo (2019). Para isso, serdo distribuidas aliquotas do novo lote
do PN para os produtores que ja implementaram a Lp/10 em suas rotinas. Serdo realizados, a0 menos
trés ensaios validos por participante, além do INCQS. Os resultados serdo calculados utilizando o
software Combistats® para obtencdo da dose efetiva 50% (DE50) e da poténcia em unidades
internacionais (UI/mL), realizando as comparacdes intra e interlaboratoriais e avaliando a precisao das
calibragbes. Os dados serdo analisados para a obtencdo da média ponderada da poténcia do PN do
INCQS.
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RESUMO

Introducdo: Chikungunya € uma doenca viral transmitida por mosquitos, mais comumente Aedes
aegypti e o Aedes albopictus, que também podem transmitir os virus da dengue e do zika. E causada por
um virus de RNA do género alphavirus da familia Togaviridae. Os sintomas tém inicio de 4 a 8 dias
apos a picada do mosquito infectado. Na primeira semana, o virus pode ser detectado diretamente em
amostras de sangue através da reacao em cadeia da polimerase com transcriptase reversa (RT-PCR). Os
anticorpos sdo detectaveis na primeira semana ap0s o inicio dos sintomas e permanecem por cerca de 2
meses. No Brasil, até a Semana Epidemioldgica (SE) 52 de 2022 ocorreram 174.517 casos provaveis
da doenca. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS) avalia o0 desempenho (sensibilidade
e especificidade clinica ou diagndstica) dos testes para o diagndstico da chikungunya por analise prévia
(pré-mercado) fiscal e controle (p6s-mercado) de acordo com a legislacdo vigente, em atendimento a
demanda da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Obijetivo: Avaliar a qualidade dos
testes para o diagnostico sorolégico e molecular da chikungunya encaminhados para analise no INCQS
no periodo de janeiro 2020 a maio de 2023. Metodologia: A sensibilidade e a especificidade dos testes
foram avaliadas frente a painéis constituidos de amostras verdadeiro positivas e verdadeiro negativas,
respectivamente. Os valores obtidos foram comparados aos declarados nas instrucdes de uso. Produtos
com valores de sensibilidade e especificidade iguais ou superiores aos declarados foram considerados
satisfatorios e, inferiores, insatisfatorios. Resultados: Foram recebidos 10 lotes de produtos para o
diagndstico da chikungunya. assim distribuidos: 3 (30%) testes rapidos, 3 (30%) ensaios
imunoenzimaticos (ELISA) para pesquisa de anticorpos. Os testes moleculares corresponderam a 40%
dos lotes avaliados. Um total de 7 (70%) produtos foi satisfatorio (ELISA e RT-PCR) para os parametros
de sensibilidade e especificidade. Todos os testes rapidos avaliados foram considerados insatisfatorios
para sensibilidade. Concluséo: A avaliacdo dos produtos no contexto da analise prévia, fiscal e controle
é de grande importancia para manutencdo da qualidade, uma vez que os produtos insatisfatorios ndo
foram disponibilizados no mercado nacional.

Palavras-Chave: Chikungunya, Controle da Qualidade, Diagndstico
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DESENVOLVIMENTO DE ELISA PARA CONTROLE DA QUALIDADE DE
SORO ANTIRRABICO

Aluno: Matheus da Costa Apolinario REVISADO
Tutor: Wlamir Corréa de Moura

Preceptor: Wildeberg Cal Moreira

Laboratdrio: Vacinas Virais, Biofarmacos e Cultura de Células - Raiva
Departamento: Imunologia

Coautores: Wildeberg Cal Moreira; Rafael Medeiros da Silva de Abreu; Janaina Soares Cruz; Wlamir
Corréa de Moura

RESUMO

Os produtos disponiveis no mercado para a profilaxia da Raiva, como as vacinas e imunoglobulinas,
precisam ser analisados por ensaios de controle da qualidade para averiguar a conformidade com o
padrdo determinado pela Farmacopeia Brasileira. Esta zoonose viral esta incluida entre as doencas
tropicais negligenciadas com alto indice de letalidade (99,9%). No que diz respeito ao soro antirrabico
heter6logo equino, realiza-se o ensaio de poténcia baseado na capacidade de neutralizacdo viral. Embora
0 ensaio em cultivo celular (Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test - RFFIT) seja indicado, testes in
vivo ainda sdo empregados. Esses testes podem ser laboriosos, demorados, variaveis e requerem a
manipulacdo de virus viavel. Com a implementacgdo dos 3Rs (Replacement, Reduction, and Refinement),
na utilizacdo de animais de laboratdrio para fins cientificos, a substituicdo por métodos in vitro tem sido
cada vez mais estimulada. Dentre as técnicas com esse potencial, 0 Ensaio de Imunoabsorcdo Enzimatica
(ELISA) se destaca como alternativa para demonstrar a consisténcia de producdo dos lotes fabricados.
O objetivo deste trabalho é desenvolver um ensaio ELISA indireto de titulacdo de soro antirrdbico
equino, para demonstrar a consisténcia de producdo, visando a liberacdo deste produto, pelo laboratorio
nacional de controle da qualidade de imunobiolégicos para a Raiva, do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Salde (INCQS) da Fiocruz. Fundamentado em estudos de validagdo realizados
internacionalmente, o ensaio consistira na utilizacdo da vacina de referéncia nacional como antigeno
(BRO14), de fragmentos F(ab”)2 altamente purificados de soro antirrabico equino e anticorpos antissoro
equino conjugados para a detecgao.

Palavras-Chave: soro antirrabico; ELISA; consisténcia de producéo

E-mail: matheus.apolinario@gmail.com

X JORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
36


REVISADO


MONITORAMENTO DE PATOGENOS EMERGENTES EM AGUAS
RESIDUAIS E ECOSSISTEMAS AQUATICOS

Aluna: Mayan Press Goldfreind

Tutora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino
Preceptor: Kayo Cesar Bianco Fernandes
Laboratorio: Bactérias e Arqueas
Departamento: Microbiologia

Coautores: Gabriele Pecanha Feitosa Lopes; Andressa Silva Gongalves de Brito; Mariana Magaldi de
Souza Lima

RESUMO

As aguas residuais e superficiais podem conter informagbes valiosas sobre a salde e o comportamento de
comunidades e ambientes, de um modo geral. Essas matrizes vém sendo estudadas por meio da Wastewater Based
Surveillance (WBS), uma ferramenta da vigilancia em salde eficiente no monitoramento de poluentes e
patégenos, principalmente os disseminados pelas rotas oro-fecal e renal. Durante a pandemia de COVID-19 a
WBS ganhou destaque como abordagem complementar a vigilancia clinica, devido seu baixo custo e acuracia na
detecgdo precoce da circulagdo do SARS-CoV-2, pois a disseminagéo viral inicia no periodo de incubagdo. A
WBS vem sendo adotada desde meados de 1800 na deteccdo e vigilancia de diversos outros patégenos, como
poliovirus, virus ebola e virus dengue. Este estudo visa monitorar aguas residuais e superficiais do Rio de Janeiro,
no que se refere a circulacdo de SARS-CoV-2 (pds pandemia) e dos virus da Influenza A e B, devido recentes
surtos de gripe aviaria relatados mundialmente. Os locais de coleta sdo: Lagoa Rodrigo de Freitas - LRF; Praia de
Ipanema; Jardim de Alah; Esta¢des de Tratamento de Efluente Hospitalar (entrada e saida); Estacéo de Tratamento
de Efluente Misto (entrada e saida); Estacdo de Tratamento Industrial 1 (entrada e saida); Estacdo de Tratamento
Industrial 2 (entrada e saida). Até o momento, foram coletadas 31 amostras que vém sendo processados por:
filtracdo em membrana 0,22uM, concentracao de virus com PEG 8000, extracdo de RNA, RT-qgPCR dos genes
E/N do SARS-CoV-2, M do Influenza A e NS do Influenza B, e sequenciamento genémico e analise em banco
de dados das amostras positivas para SARS-CoV-2. Durante o periodo inicial, verificamos a necessidade de
adaptar o protocolo convencional de sequenciamento de SARS-CoV-2 de origem clinica, para amostras
ambientais. Até o momento, obtivemos sucesso na deteccdo e amplificacdo de fragmentos que compdem o
genoma completo do COVID-19, a proteina Spike e um fragmento menor que inclui a area do Receptor Binding
Domain (RBD). O sequenciamento de SARS-CoV-2 em amostras ambientais € desafiador por se tratar de uma
matriz complexa, onde o patdgeno estd diluido e sofre agBes de diversos agentes externos, quimicos, fisicos e
bioldgicos, que danificam e fragmentam o seu material genético, o que dificulta sua deteccdo e caracterizagdo.
Neste cenario, buscamos estabelecer um protocolo de sequenciamento eficaz, que traga resultados consistentes
capazes de diferenciar as variantes encontradas.
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E-mail: mgoldfreind@aluno.fiocruz.br

X JORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
37



AVALIACAO DE CITOTOXICIDADE DE PRESERVATIVO PELO METODO
DE DIFUSAO EM AGAR E INSERCAO DO RESIDENTE EM ATIVIDADES DE
GESTAO DA QUALIDADE

Aluna: Vitoria Hoelz Schettini

Tutora: Ludmila R. Bergsten Torralba

Preceptoras: Camila Quidorne; Carolina dos Santos; Taline Conde.
Laboratdrio: Toxicologia/ Setor de Citotoxicidade e Genotoxicidade (SCG)

Departamento: Farmacologia e Toxicologia

RESUMO

Os plasticos sdo polimeros de origem natural ou sintética e tém aplicacbes em embalagens alimenticias,
dispositivos médicos, preservativos etc. Contudo, podem ser toxicos, acarretando riscos a satide humana.
Para garantir a seguranca de materiais plasticos que interagem diretamente com tecidos do corpo humano
é fundamental realizar testes que identifiguem seus riscos. O ensaio de citotoxicidade pelo método de
difusdo em agar (POP 65.3330.010) avalia a seguranca de materiais plasticos e elastbmeros que entram
em contato com tecidos bioldgicos. Caso o material plastico seja citotoxico, ocorre a formacdo de uma
zona descorada. A medicao do halo de descoramento indica os graus de citotoxicidade entre O e 4, sendo
o0 grau 0 ndo citotoxico, e 0 grau 4 a citotoxicidade severa. Esse ensaio é acreditado no SCG segundo a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017, que estabelece os requisitos gerais de competéncia de
laboratorios de ensaio e calibracdo garantindo um sistema de gestdo da qualidade. O objetivo do trabalho
foi avaliar a citotoxicidade de material plastico (preservativo) pelo método de difusdo em &gar e
descrever as atividades de gestdo da qualidade desenvolvidas no SCG com requisitos da 1SO 17025.
Durante as atividades desenvolvidas no SCG, foi realizado o gerenciamento do acervo de equipamentos,
das demandas de calibraces e manutencdes, a analise critica dos certificados de calibracéo, qualificacdo
e certificacdo em atendimento aos itens 6.4 e 6.5 da ISO 17025. Além disso, foram realizados
treinamentos em diversos procedimentos (item 6.2). No treinamento do método de difusdo em agar foi
avaliado um preservativo feminino (nitrila), distribuido pelo SUS, um preservativo masculino (latex),
controle celular, controle positivo (borracha natural de latex) e controle negativo (polietileno de alta
densidade). O preservativo feminino foi classificado como moderadamente citotoxico (grau 3) e 0
preservativo masculino ndo citotéxico (grau 0). A diferenca nos resultados indica a necessidade de
melhorias do preservativo feminino e que houve possiveis ajustes no preservativo masculino, visto que
em estudo anterior 37 preservativos masculinos foram citotdxicos. A resposta citotéxica em preservativo
feminino gera preocupacéo, porém somente estes dados nao tornam o seu uso inadequado. Portanto, em
5 meses de atividades na residéncia foram obtidos resultados com preservativos que indicam a
necessidade estudos adicionais e desenvolvidas competéncias em gestdo da qualidade.

Palavras-Chave: Método de difusdo em agar; Ensaio de Citotoxicidade; Preservativos; Residéncia
multiprofissional; 1SO 17025
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IMUNOGLOBULINA HUMANA- ANALISE DO PRODUTO POS MERCADO

Aluna: Aline Andrade de Paula

Tutora: Marisa Coelho Adati

Preceptora: Helena Cristina Balthazar Guedes Borges
Laboratdrio: Sangue e Hemoderivados

Departamento: Imunologia

RESUMO

INTRODUCAO: Imunoglobulina Humana Normal é uma solugdo ou um liofilizado estéril e
apirogénico de gamaglobulinas contendo diversos anticorpos, principalmente da classe imunoglobulina
G, presentes no sangue de individuos normais. Durante o processo produtivo, sdo realizadas duas ou
mais etapas de inativacgéo viral (tratamento com solvente/detergente, nanofiltracdo e/ou outros), segundo
a Farmacopéia Brasileira, 2019. Em atendimento a necessidade do produto Imunoglobulina (lg)
Humana, principalmente destinados aos pacientes com COVID-19 grave, a ANVISA promulgou a
Resolugdo RDC n° 563/21, disponibilizando no mercado nacional de tais produtos, importados, sem
registro na ANVISA, que dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a
importacdo e uso de Ig humana, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada
ao SARS-CoV-2. Esta Resolucdo dispbe no art. 9% que os lotes de Ig humana importados somente
poderdo ser destinados ao uso, apés liberacdo pelo INCQS, nos termos da Resolucdo RDC no 58, de
17.12.2010. A liberacdo dos Certificados de Analise do produto Ig Humana, por excepcionalidade, foi
vinculada a analise documental que envolveu 13 itens destinados a producdo e controle de qualidade do
produto, assim como analise do laboratorial do produto. OBJETIVO: Demonstrar a analise da Ig
Humana no periodo de 01.01. a 30.12.2022. METODOLOGIA: Foram recebidos, para anélise, no
periodo de 01.01. a 30.12.2022, 800 lotes de Ig Humana em determinacdo a legislacdo vigente e
liberacdo dos Certificados de Analise. RESULTADO: Dos 800 lotes do Ig Humana recebido para
analise foram distribuidos: 87,0%, 696 lotes de produtos sem registro ou por excepcionalidade e 13,0%,
104 lotes de produtos registrados e comercializados no pais. Dos 696 lotes de produtos importados por
excepcionalidade foram fabricados em 05 diferentes paises: China; Coréia do Sul; india; Suécia e
Ucrénia. Quanto aos requerentes de andlise: 51,3%, 357 lotes de produtos corresponderam ao Ministério
da Saude; 44,8%, 312 lotes corresponderam aos importadores privados e 3,9% corresponderam as
Secretarias de Satde e LACENs Estaduais. Os resultados obtidos demonstraram: 98,0%, 682 lotes de
produtos obtiveram resultados SATISFATORIOS e 2,0%, 14 lotes considerados INSATISFATORIOS,
por auséncia de documentos essenciais para a aprovacdo do produto ou teste de seguranca. Por fim,
51,3% dos lotes de Ig Humana foram exclusivamente destinados ao Ministério da Salde, para
atendimento ao SUS.

Palavras-Chave: Imunoglobulina Humana Normal; Excepcionalidade; Analise.
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DESENVOLVIMENTO DO ENSAIO DE DISSOLUQAO PARA COMPRIMIDOS
DE LIBERACAO IMEDIATA DE ANTIMALARICOS ARTEMETER E
LUMEFANTRINA

Aluna: Caroline Volpe da Cruz

Tutora: Mychelle Alves Monteiro

Preceptor: André Colonese

Laboratorio: Laboratorio de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes
Departamento: Quimica

Coautores: Patricia C. de Lima, Sthefany Maria L. Cury, Daniela S. Santana, Matheus N. Souza, Bianca
S. Oliveira, Rebeca C. de Jesus, Lais O. Santos.

RESUMO

A maléria é uma doenca causada por parasitas do género Plasmodium spp. que afetou cerca de 247
milhdes de individuos mundialmente e no 6bito de aproximadamente 619 mil durante o ano de 2021.
Comparado ao ano de 2020, as mortes tiveram uma leve reducdo. Os sintomas variam desde febre,
calafrios e desconforto geral até complicacdes renais, problemas de coagulacdo e eventual morte. O
diagnostico rapido e o inicio do tratamento sdo primordiais para a salde e bem-estar do paciente. Os
principios ativos Arteméter e Lumefantrina sdo medicamentos utilizados para o tratamento da maléria.
E importante que os medicamentos sejam seguros, eficazes e de qualidade. O controle de qualidade pode
ser realizado através de diversos testes, dentre eles um ensaio de dissolucdo, classificado como um ensaio
de performance. Este ensaio ndo é descrito em nenhum compéndio oficial. Desta forma, o objetivo deste
trabalho é desenvolver um ensaio de dissolucdo para os medicamentos de dose fixa combinada de
Arteméter e Lumefantrina. A metodologia deste trabalho se baseou na pesquisa bibliografica,
desenvolvimento e avaliacdo do método cromatografico, desenvolvimento do ensaio de dissolucdo e
avaliacdo do perfil de dissolucdo. O ensaio de dissolucdo foi realizado individualmente para cada
principio ativo e analisado por cromatografia liquida de alta eficiéncia por detec¢do por DAD onde foram
avaliadas variaveis como fase mével, comprimento de onda, fluxo e temperatura. Para o ensaio em si,
foram testadas varidveis como meio de dissolucdo, rotacdo e quantidade de surfactantes. Para o
Arteméter a melhor condi¢do foi meio tampéo fosfato pH 6,8 + 1,0% de Lauril Sulfato de Sddio, 75
RPM, pa. Como método cromatografico acetonitrila:H20 (68:32, % v/v), 40 °C, fluxo 1,5 mL/min,
deteccdo em 210 nm e tempo de corrida de 11 minutos. Para a Lumefantrina a melhor condicdo foi meio
tampdo HCI pH 1,2 + 05% de Tween 80, 100 RPM, pad. Como método cromatografico
acetonitrila:trietilamina 0,05% (80:20, %v/v), 40 °C, fluxo 1,0 mL/min, detec¢do em 380 nm e tempo
de corrida em 8 minutos. Para ambos os ensaios, a coluna utilizada foi C18 (Symmetry®, 250 mm x 4,6
mm, particulas de 5 um). As perspectivas futuras incluem aprimorar o ensaio de dissolucdo de modo que
possa ser validado de acordo com a RDC n° 166 de 2017, aplicar em produtos de fabricantes diferentes
e incluir em compéndio oficial como a Farmacopeia Brasileira.
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CONFECCAO E AMPLIACAO DO PAINEL SOROLOGICO DE HTLV

Aluna: Gabrielle Rodrigues Conceicao
Tutora: Marisa Coelho Adati

Preceptora: Helena Baltazar Guedes Borges
Laboratoério: Sangue e Hemoderivados
Departamento: Imunologia

RESUMO

Os virus T-linfotrépicos humanos (HTLV) tipo | e 11 sdo retrovirus humanos, descobertos no inicio da
década de 1980, afetando mais de 5 a 10 milhdes de individuos em todo 0 mundo, estima-se que existam
aproximadamente 800.000 a 2,5 milhdes de individuos infectados pelo HTLV-1 no Brasil. Em 2005
foram descobertos em populagdes da Africa Central dois novos tipos, HTLV-11I e IV, descobertos em
cacadores de carne de caca na Africa. O HTLV-I é o subtipo mais associado a doengcas como a
Paraparesia Espastica Tropical ou Mielopatia Associada ao HTLV (PET/MAH) que é uma complicacao
cronica e progressiva que gera um processo inflamatdrio medular, assim como a Leucemia/Linfoma de
Células T do adulto (L/LTA). A literatura recente descreve o HTLV-II associado a casos de mielopatias
cronicas, idénticos aos de PET/MAH, o que mostra sua potencialidade neuropatogénica. O HTLV-I /Il
possuem caracteristicas biologicas semelhantes e sua particularidade € seu tropismo por linfdcitos T,
porém o HTLV-I tem maior afinidade por linfocitos T CD4+, enquanto o HTLV-II por linfocitos T
CD8+ e seus efeitos hematoldgicos sdo distintos. O virus do HTLV-I é cosmopolita estando presente em
todos os continentes, com prevaléncia em areas como o Japao, Africa, parte da Asia e América Central
do Sul. J& o HTLV-IlI mostra-se um virus predominante no Ocidente, também esta presente e sua
prevaléncia é alta na populagdo indigena do Brasil. No Brasil € considerado endémico e estima-se que
2,5 milhdes de pessoas sejam portadoras do HTLV-l no pais. Existem trés modos principais de
transmissdo do HTLV: vertical (parto ou amamentacao), parenteral (por exemplo, transfuséo de produtos
sanguineos contaminados, transplante de 6rgaos infectados ou uso de drogas intravenosas) e sexual. A
triagem soroldgica para o HTLV tornou a ser obrigatoria no Brasil a partir da Portaria n° 1.376 do
Ministério da Satde em 1993. Os testes empregados no diagnostico sorolégico da doenca, de acordo
com a Resolucdo RDC n° 36/2015, pertencentes a classe de risco IV sdo passiveis de analise prévia
laboratorial, uma das etapas obrigatdrias para concessdo de registro junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia. Tal medida é de grande importancia para a saiude publica brasileira visto 0os meios de
propagacao do virus. A qualidade e eficiéncia desses produtos sdo avaliadas frente a painéis soroldgicos
compostos por amostras verdadeiras positivas e negativas. Dessa forma, o objetivo desse estudo é
confeccionar e ampliar o painel soroldgico verdadeiro positivo para HTLV /11 do Laboratério de Sangue
e Hemoderivados (LSH) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde. Seré realizado um
levantamento dos protocolos de anélise de kits para diagnéstico de HTLV I/11 aprovados entre janeiro
de 2000 a dezembro 2023, estabelecendo os seguintes critérios para a confecgdo e ampliacdo do painel
caracterizado como verdadeiro positivo.  minimo de positividade em 05 (cinco) Ensaios
Imunoenzimaticos; 04 (quatro) Ensaios de Quimiluminescéncia; 1 (um) Western Blot, além disso, o
volume de amostra > 10 (dez) mL. A partir desses critérios o painel soroldgico sera confeccinado e
ampliado utilizando as analises prévias, fiscais e controles dos kits destinados a detec¢do de HTLV I/11.
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REFINAMENTO DOS ENSAIOS DE POTENCIA DE SORO ANTIDIFTERICO
E COMPONENTE DIFTERICO EM VACINAS: ESTABELECIMENTO DE
ESCORES CLINICOS E PONTO FINAL HUMANITARIO

Aluna: Isadora Florentino Martins

Tutora: Daniela Tendler Leibel Bacellar

Preceptores: Antdnio Alves Pereira Junior e Jaline Alves
Laboratdrio: Vacinas bacterianas e Soros hiperhimunes
Departamento: Imunologia

Coautores: Cristiane Santino da Silva; Maria Helena Simdes Villas Bbas; Ana Luiza de Mattos
Guaraldi; Antdnio Alves Pereira Jinior; Daniela Tendler Leibel Bacellar.

RESUMO

A Farmacopeia Brasileira ainda preconiza ensaios de letalidade para a determinagéo da poténcia do soro
antidiftérico e do componente diftérico em vacinas combinadas. No entanto, ensaios de letalidade
promovem intensa dor e sofrimento aos animais. O refinamento destes métodos pode ser obtido através
da implementacdo de um desfecho humanitéario, identificando parametros clinicos que assegurem que o
animal atingiu o ponto final do ensaio, possibilitando a realizacdo da eutanasia antes do agravamento
dos sintomas A nova abordagem deve garantir a correta identificacao da eficacia dos produtos com base
na poténcia obtida. Com o objetivo de refinar a metodologia de soroneutralizacao in vivo utilizada no
INCQS, realizou-se o monitoramento de diversos parametros clinicos nas cobaias (Cavia porcellus)
durante a realizacdo de ensaios de rotina, identificando as alteracGes clinicas para estabelecer os
respectivos escores que possam ser utilizados na determinacdo do ponto final humanitario
(CEUA/Fiocruz LMO08/18; LW29/21 e LW21/21). Foram avaliados sinais e sintomas comumente
associados a dor em outras espécies animais, evolucao do peso e temperatura retal, desde o fornecimento
dos animais até o término do ensaio ou Obito. Para a avaliacdo dos sinais e sintomas foram elaborados
escores: 0 (ausente/sem alteracdo); 1 (levemente presente ou alterado) e 2 (marcadamente presente ou
alterado), alem de registros em fotos e videos. Foram avaliadas 344 cobaias de 250-350g. Os animais
foram categorizados de acordo com o desfecho do ensaio de soroneutralizacédo: vivo (Protegido, n=214),
6bito (N&o-protegido, n=118) e os animais inoculados apenas com salina (controle negativo, n=12).
Ap6s 0 monitoramento dos animais, a analise preliminar dos dados indicou que alguns parametros ndo
apresentam associacdo com o desfecho do ensaio, tais como: alteracbes em vibrissas, bochechas,
posicionamento das orelhas, enrijecimento e coloracdo do abddémen. Padrbes de alteracdes faciais,
comumente utilizadas em outras espécies, também ndo foram observadas nas cobaias ap6s a inoculagdo
com a toxina diftérica. Os parametros mais frequentes nos animais ndo-protegidos, e mais promissores
para a continuidade do estudo de implementacdo de ponto final humanitario, foram: olhos, pelagem,
contracdo do flanco, hipotermia, reducdo no percentual de ganho de peso e atividade dentro da gaiola.
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ELEICAO DE LOTE DE REFERENCIA DE TRABALHO PARA O ENSAIO DE
POTENCIA DA VACINA ADSORVIDA CONTRA HEPATITE B
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RESUMO

O desenvolvimento de vacinas contra Hepatite B tem sido essencial para prevengédo desta doenga viral
que, de acordo com a OMS, em 2019, matou cerca de 820 mil individuos. Estima-se que, a cada ano, em
torno de 1,5 milhdes de novas infecgbes surgem em todo o mundo. No Brasil, estas vacinas sdo
distribuidas gratuitamente pelo Programa Nacional de Imunizacdes (PNI). Nesse contexto, o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Salde — INCQS presente na Fundacdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), é essencial, pois € a instituicdo responsavel por realizar o controle da qualidade de todas
as vacinas do PNI. As vacinas contra Hepatite B disponibilizadas pelo PNI possuem a tecnologia de
DNA recombinante para expressdo do antigeno de superficie do virus da Hepatite B (HBsAg) em
leveduras. Um dos ensaios realizados no INCQS, ¢é a determinagéo da poténcia, a qual objetiva avaliar
a capacidade da vacina em oferecer imunidade apds sua administracdo. O método utilizado nesta
avaliacdo € um ensaio imunoenzimatico (ELISA), que quantifica 0o HBsAg presente na amostra. Um dos
instrumentos criticos para o cumprimento das diretrizes de qualidade contidos na Resolu¢do Diretoria
Colegiada (RDC) 512/2021, estabelecida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
dispde sobre as Boas Préaticas para Laboratorios de Controle de Qualidade, na norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025:2017 e na Farmacopeia Brasileira € 0 uso de controles internos durante a execucdo dos
ensaios laboratoriais de controle, de modo a garantir a qualidade e a validade dos resultados obtidos.
Neste cenario, o presente trabalho objetiva estabelecer um lote de referéncia de trabalho interno para o
produtor LG CHEM/ Instituto Butantan, a ser utilizado nos ensaios de avaliacdo de poténcia de vacina
deste mesmo produtor. Para isto, com base na analise documental dos resultados apresentados no
Protocolo Resumido de Producdo e Controle de Qualidade do Produto (PRPCQ), um lote de vacina
candidata a referéncia de trabalho ¢ selecionado, e sdo realizados no minimo trés ensaios de poténcia,
com dois analistas diferentes, em dias distintos. Os resultados, de cada ensaio, sdo avaliados
estatisticamente por meio de analises de “Linhas Paralelas” em Software Combistats ® v.7.Em seguida,
um gréafico controle é elaborado a partir dos valores de absorbancia utilizando o Software SPC Explorer
RT ® v.5. Por fim, no Software Combistats ® v.7, a poténcia da vacina referéncia de trabalho é calculada
através da combinacgdo dos resultados de poténcia.
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AVALIACAO DA QUALIDADE MICROBIOLOGICA DE POMADAS
MODELADORAS CAPILARES

REVISADO
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RESUMO

O controle de qualidade é uma etapa importante na distribuicdo de produtos seguros e estaveis para
consumo, sendo a analise microbiolégica um dos pardmetros cruciais. As pomadas modeladoras
capilares sdo cosméticos muito utilizados em saldes e barbearias, para a fixacdo ou estilizacdo dos
cabelos. Os parametros microbiol6gicos para esses produtos estdo estabelecidos na RDC n° 752/2022,
no qual determina que o limite maximo para contagem de microrganismos mesofilos totais seja 5x103
UFC/g, além da auséncia de Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus e coliformes totais e
fecais. Contudo, é indispensavel a realizacdo do ensaio preliminar da verificacdo da capacidade
inibitdria, no qual iréd verificar se o produto analisado apresenta substancias inibidoras de crescimento
microbiano, havendo necessidade de mudanga nos métodos analiticos. Este estudo tem como objetivo a
avaliacdo da qualidade microbioldgica em pomadas modeladoras capilares, através das anélises de
verificacdo da capacidade inibitdria, contagem de microrganismos mesofilos totais e pesquisa de S.
aureus, P. aeruginosa e coliformes totais e fecais. Sessenta e seis amostras foram analisadas. Inicialmente
foi realizada a analise da verificacdo da capacidade inibitdria a partir da inoculacdo de aproximadamente
100 UFC/mI dos microrganismos: S. aureus (ATCC 6538 CRM), P. aeruginosa (ATCC 9027 CRM) e
Escherichia coli (ATCC 8739 CRM), separadamente em tubos contendo caldo caseina-soja, tanto na
presenca, quanto na auséncia de amostra, que foram incubados em temperatura e tempo especificos.
Ap06s o periodo de incubacdo foi utilizada a técnica de Nimero Mais Provavel (NMP) para a recuperagéo
dos microrganismos empregados no ensaio. Posteriormente foi realizada a analise de contagem de
mesofilos totais e pesquisa de S. aureus, P. aeruginosa e coliformes totais e fecais. Os microrganismos
utilizados na analise preliminar apresentaram crescimento e recuperacdo > 103 NMP/g frente as
amostras, demonstrando auséncia de substancias inibidoras, ndo sendo necessario alteragBes na
metodologia. Ja nos ensaios de contagem de mesdfilos, apenas uma amostra obteve contagem fungica
acima do limite microbiano (1,0x104 UFC/g), com presenca de Aspergillus sp.. A verificacdo da
capacidade inibitdria é extremamente importante para a garantia de resultados fidedignos. Até o presente
momento, 98,5% das pomadas modeladoras capilares analisadas apresentaram resultados satisfatorios,
com qualidade microbiologica aceitaveis.
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RESUMO

A matriz ovo é descrita como um dos alimentos mais completos na alimentacdo humana, possui alto
valor biolégico e baixo custo de aquisi¢cdo, sendo uma das principais fontes proteicas consumidas ao
redor do mundo. Em 2020, o Brasil foi classificado como o 5° maior produtor mundial de ovos, com
mais de 99% deste montante destinado ao consumo no mercado doméstico, ressaltando a necessidade
de um controle de qualidade eficaz no pais. Residuos e contaminantes constituem um importante grupo
de substancias a serem monitoradas, visto seu potencial de risco a saude do ser humano. Os agrotoxicos
- um exemplo de residuo constantemente encontrado em alimentos - sdo substancias quimicas com
potencial letal contra pragas, geralmente utilizadas sob a justificativa de controle de doencas provocadas
por esses vetores, além de serem empregadas na regulacdo do crescimento de vegetacdo, viabilizando a
colheita de alimentos seguros e em quantidade suficiente para populagdo. Porém, quando seu uso implica
em residuos além de limites permitidos, essa exposicdo pode ocasionar efeitos toxicos - agudos ou
cronicos - ao ser humano e ao meio ambiente. Nesse sentido, o objetivo deste trabalho foi realizar a
validacdo e aplicacdo de um método para determinacdo de residuos de agrotdxicos em ovos, utilizando
a cromatografia gasosa acoplada ao detector por micro captura de elétrons (CG-uDCE). Para tanto, foi
utilizado o Quechers como método para obtencdo de extrato organico. A analise ocorreu no INCQS -
Setor de Residuos de Agrotoxicos, aumentando o escopo de substancias quimicas analisadas pelo
laboratério na matriz ovo, permitindo a maior colaboracdo em programas de monitoramento. Foram
atendidos os requisitos exigidos pela NBR ISO/IEC 17025, bem como, foram utilizados como
direcionamento os parametros e critérios estabelecidos pelo SANTE/11312/2021 para validacdo de
métodos. Dos 43 agrotoxicos avaliados, 28 (65%) atenderam aos critérios estabelecidos para os
parametros de seletividade, linearidade, precisdo, exatiddo e limite de quantificacdo do método e foram
considerados validados. O método validado sera aplicado na analise de amostras obtidas comercialmente
no municipio do Rio de Janeiro/RJ e resultados positivos serdo confirmados através de cromatografia
gasosa acoplada a espectrometria de massas sequencial (CG-EM/EM).
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Aluna: Mariana Camille de Melo Moura

Tutora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Preceptora: Nathalia Goncalves Santos Caldeira
Laboratorio: Alimentos e Saneantes / Setor de Alimentos
Departamento: Microbiologia

Coautores: Rodrigo Domingos Overa Tavares; Julia Duarte Martinez; Larissa Adao Rodrigues e
Maria Luiza Soares de Souza

RESUMO

A verificacdo de método é um processo pelo qual um laboratério busca a confirmagdo de desempenho
de um método ja validado, garantindo que os dados obtidos atendem os requisitos especificos do ensaio
normalizado. A verificacdo de métodos ja validados € uma exigéncia da NBR ABNT ISO 17025:2017
que é o sistema da qualidade amplamente utilizado em laboratdrios de ensaio. O objetivo do presente
trabalho foi verificar se 0 método descrito no POP 65.3240.003 que é baseado na 1SO 7932:2004 —
Método horizontal para a enumeracao presuntiva de Bacillus cereus — Técnica de contagem de coldnias
a 30°C atende os parametros para métodos quantitativos do DOQ-CGCRE-089 que orienta sobre
avaliacdo de desempenho de métodos analiticos voltados para a area de microbiologia e para métodos
quantitativos, os parametros avaliados sdo repetibilidade e reprodutibilidade. Foi elaborado um
protocolo com todos os parametros da verificacdo do ensaio de contagem de Bacillus cereus realizado
pela técnica de semeadura em superficie, em duplicata, em meio agar manitol gema de ovo com
polimixina (MYP). Como matriz foram utilizadas 10 amostras de leite desnatado estéril, de mesmo lote,
contaminadas artificialmente por microrganismos de referéncia certificados (MRC) a uma concentracao
pré-estabelecida, sendo o microrganismo alvo Bacillus cereus MRC ATCC 11778 e o interferente
Staphylococcus aureus MRC ATCC 6538. A repetibilidade foi realizada pela analise de 10 amostras
pelo mesmo analista, utilizando meios de cultura, diluentes e vidrarias de mesmo lote num curto periodo.
A reprodutibilidade foi realizada por dois analistas, utilizando as mesmas amostras, 10 para cada
analista, mesmos lotes de insumos e mesmo equipamento no mesmo dia. Os critérios de desempenho
estdo descritos na 1ISO 7932:2004 que determina para repetibilidade (r) que a diferenca em log10 dos
valores das contagens de unidades formadoras de col6nias (UFC) encontradas, ndo deve ser superior a
0,29 em 95% dos casos analisados na validacdo do método. Para o limite de reprodutibilidade (R) esse
valor ndo deve ser superior a 0,42 em 95% dos casos analisados. Os resultados obtidos, ap6s analise dos
calculos dos critérios de aceitacdo da avaliacdo de desempenho, foram considerados adequados para a
contagem de Bacillus cereus em amostras de leite desnatado analisadas no Setor de Alimentos do
Departamento de Microbiologia.
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RESUMO

Houve um longo caminho percorrido na democratizacdo das politicas e servicos de salde publica
brasileiros. Muitos foram os avancos na area da salde publica, com a vigilancia sanitaria atuando na
promocao e protecdo da saude publica. Com a chegada da Familia Real em 1808 no Brasil, o fluxo das
embarcacdes, passageiros e mercadorias se intensificou, tornando-se necessario o controle sanitario para
evitar epidemias e promover a comercializacdo de produtos, o que desencadeou a origem o “poder de
policia”. Foram criados diversos decretos e leis para a estruturacao e as reformas dos servicos sanitarios,
até a criacdo do Ministério da Saude (MS) que buscava solucionar os problemas referentes a questdes
de salde publica. Posteriormente ocorreu a criacdo da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) encarregados de
promover, elaborar e fiscalizar o cumprimento do controle sanitario. Nessa época, A SNVS era
extremamente fragil, necessitando da criacdo de uma autarquia reguladora sob regime especial do MS,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Atualmente, sdo complexas as acdes que
envolvem as praticas de Vigilancia Sanitaria, necessitando de politicas publicas estabelecidas pelo
Sistema Unico de Sadde (SUS) de promocéo, prevencdo e protecdo da satide. O INCQS tem como
objetivo contribuir para a promocao e recuperacdo da salde e prevencdo de doencas, além de atuar como
referéncia nacional para as questdes cientificas e tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade de
produtos, ambientes e servicos no @mbito da Vigilancia Sanitaria. O objetivo do trabalho é verificar
como o INCQS vem atuando na Politica de Vigilancia Sanitaria realizando um levantamento das suas
areas de atuacdo e as suas contribuices para a manutencdo da salde da populacdo brasileira. Foi
realizado um levantamento utilizando referéncias bibliograficas de artigos disponiveis no SCIELO e em
revistas como Saude em Debate, em livros disponiveis no SCIELO Books e em trabalhos publicados no
ARCA (Repositorio Institucional da Fiocruz). Além da contextualizacdo a partir de Leis, Decretos e
Portarias disponiveis no site do Planalto. E o levantamento das areas de atuagdo do INCQS foi baseado
em dados do HARPYA e em relatdrios periodicos disponiveis no portal do INCQS.
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RESUMO

A Colecdo de Bactérias Patogénicas (CBP) € um dos acervos de pesquisa do INCQS. A CBP possui um
arsenal com mais de 2000 linhagens bacterianas e disponibiliza uma variedade de servigos, incluindo,
caracterizacdo fenotipica e molecular, fornecimento, depdsito, preservacdo de linhagens bacterianas,
seja por liofilizagdo ou ultracongelamento, entre outros. O objetivo desse estudo é submeter 100 cepas
do acervo da CBP aos ensaios de pureza, viabilidade e caracterizacdo para garantia da qualidade do
material fornecido. Foram selecionadas as linhagens mais solicitadas para o fornecimento externo e,
dentre essas, aquelas com estoques criticos (abaixo de 10 ampolas). A identificacdo fenotipica das cepas
foi realizada baseada na avaliacdo morfotintorial através da coloracdo pelo método de Gram, testes
bioquimicos e sistema automatizado VITEK®2 (BioMerieux). O sequenciamento parcial do gene 16S
rRNA serd utilizado quando a identificacdo em nivel de espécie ndo for possivel com os testes
fenotipicos utilizados. Foram reidratadas 116 ampolas de bactérias liofilizadas, em meios de cultivo
apropriados, totalizando 100 cepas do acervo da CBP. Dessas, 84 cepas apresentaram crescimento puro
e compativel com a identificacdo na CBP, quatro apresentaram crescimento de mais de um
microrganismo (contaminagdo) e apenas duas cepas apresentaram crescimento puro, no entanto, com
caracteristicas ndo compativeis com a identificacdo na CBP. Em dez cepas ndo houve crescimento no
primeiro cultivo pos reidratacdo da ampola. Uma nova ampola foi aberta e nove cepas foram recuperadas
e cresceram de forma satisfatdria. No ensaio de viabilidade todas as cepas avaliadas apresentaram
resultado satisfatorio, a maioria com 108 UFC/mL de células viaveis. Foram realizadas 97 identificacdes
pelo Vitek®2 com o0s seguintes resultados: 57 cepas da familia Enterobacteriaceae, 15 cepas de
Pseudomonas aeruginosa, nove pertencentes ao género Staphylococcus e nove do género Bacillus. Sete
cepas apresentaram resultado da identificacdo pelo Vitek®2 diferente de sua identificacdo na colecao,
sendo assim, excluidas do acervo. De acordo com os critérios determinados pelo Comité Brasileiro de
Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos - BrCAST foram avaliados os perfis de susceptibilidade de
78 cepas, onde 31% delas foram sensiveis a todos os antimicrobianos testados.
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RESUMO

A utilizacdo de detergentes enzimaticos para a higienizacdo de dispositivos médicos avanga visando
eficacia e seguranca. Com enzimas especificas, esses detergentes sdo vitais para remover sujidades
clinicas e evitar depositos insollveis. A amilase se destaca entre as enzimas, degradando carboidratos
em residuos organicos. A complexa interacdo enzima-substrato resulta em eficiente degradacéo,
promovendo limpeza e integridade de dispositivos médicos. A amilase hidrolisa carboidratos, liberando
acucares redutores. Este estudo revalida e atualiza o POP 65.3110.064 para determinar atividade
amilolitica em detergentes enzimaticos, em conformidade com a RDC 703/2022, que define padrdes e
requisitos técnicos para produtos categorizados como detergentes enzimaticos de uso restrito em
estabelecimentos de assisténcia a saude. De acordo com a RDC n° 166/2017 da Anvisa, 0 método de
determinacdo da atividade amilolitica em detergentes enzimaticos é submetido a uma revalidacao
analitica. Parametros como preciséao, exatiddo, linearidade, limite de deteccdo e quantificacdo, robustez
e seletividade sdo avaliados para assegurar a confiabilidade do método. No decorrer deste projeto, a
especificidade foi avaliada através da varredura espectrofotométrica (400 a 700 nm), utilizando padrao
enzimatico, matriz sem analito e uma amostra comercial. Em consonancia com os critérios de precisao,
foram avaliadas 15 aliquotas independentes, de uma amostra comercial, por dois analistas distintos,
permitindo a avaliacdo da precisdo e precisdo intermediaria do método. Adicionalmente, a partir dos
dados de precisdo obtidos, foram estabelecidos os valores do limite de deteccdo e do limite de
quantificacdo. Para determinar a faixa de trabalho do método, foram preparadas diluicGes seriadas,
visando identificar a escala mais adequada para manipular o padrdo. Por fim, a robustez do método foi
examinada em relagdo a trés fatores criticos: pH, comprimento de onda e temperatura, proporcionando
uma avalia¢do abrangente do impacto dessas varidveis no desempenho analitico. O projeto encontra-se
em andamento, e até o0 momento, os resultados obtidos nas etapas de avaliagdo mencionadas estéo
alinhados com as diretrizes da RDC n° 166/2017. A conducgdo rigorosa dessas analises fortalece a
confiabilidade e a precisdo do método de determinacdo da atividade amilolitica, reforcando a
importancia da validacdo de metodos analiticos para assegurar a qualidade e a consisténcia dos
resultados.
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PLANEJAMENTO DAS INSPECOES SANITARIAS DAS FARMACIAS COM
MANIPULACAO DO MUNICIPIO DO RIO DE JANEIRO COM BASE NA
CLASSIFICACAO DE RISCO (ANO 2022)
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RESUMO

Dados recentes, provenientes do setor de fiscalizacdo de farméacias e drogarias do IVISA-RIO, tém
demonstrado que 69% dos autos de infracdo lavrados tiveram como motivacao a auséncia ou deficiéncia
no controle de qualidade dos insumos e produtos manipulados.Diante da alta demanda de
estabelecimentos frente as equipes técnicas, uma estratégia de gestdo para o planejamento das inspecoes
sanitarias torna-se necessaria com 0 objetivo de obter um panorama da situacdo sanitaria dos
estabelecimentos inspecionados e foco nos estabelecimentos de maior risco. Objetivo: Propor estratégia
e mecanismos que aprimorem a gestdo quanto ao planejamento das inspecfes sanitarias em farmécias
com manipulacdo localizadas no Municipio do Rio de Janeiro. Método: Foi utilizada a aplicacdo de uma
ferramenta simples de anélise de risco, a mesma descrita no Compilado de Procedimentos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Revisdo 023.2 GGFIS/ ANVISA - POP-O-SNVS-015 Rev. 3, adaptada
para as farmacias com manipulacdo. A ferramenta de andlise de risco permitiu categorizar 0s
estabelecimentos quanto ao indice de risco, no ano de 2022, possibilitando definir a frequéncia de
inspecOes para 0 ano subsequente (2023). Resultados: Foram classificados 152 estabelecimentos quanto
ao indice de risco e obtivemos cerca de 77 (50,6%) estabelecimentos enquadrados como indice de risco
A e, portanto, foi definida inspecdo com periodicidade reduzida (de 24 a 36 meses), 44 (28,9%) indice
de risco B inspecdo com periodicidade moderada ( de 12 a 24 meses) e 31 (20,4%) indice de risco C
inspecdo com periodicidade intensiva ( menor ou igual a 12 meses). Conclusdo: Com os resultados
obtidos foi possivel criar uma estratégia de planejamento para as inspecfes sanitarias priorizando os
estabelecimentos de maior risco (indices de risco B e C), estabelecendo inclusive maior escopo dos itens
a serem verificados, de acordo com a legislacdo vigente (RDC 67/07). Os estabelecimentos classificados
com indice de Risco A foram convocados a apresentar apenas os documentos legais, sem que houvesse
a inspecéo in loco. obtidos.
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CARACTERIZACAO E AVALIACAO DA FORMACAO E SENSIBILIDADE DO
BIOFILME DE STENOTROPHOMONAS maltophilia ISOLADAS DE
PACIENTES DURANTE A PANDEMIA DA COVID-19.

Aluna: Paula Arauj z
una: Paula Araujo de Souza REVISADO

Orientadoras: Maria Helena Simdes Villas-Boas e Marcelo Luiz Lima Brandao
Curso: Doutorado Académico

Laboratdrio: Saneantes

Departamento: Microbiologia

Coautores: Milena Cristina Silva dos Santos, Marcelo Luiz Lima Brandao, Rebeca Vitoria da Silva
Lage de Miranda, Maria Helena Simdes Villas Boas, Luciana Veloso da Costa.

RESUMO

Stenotrophomonas maltophilia foi amplamente associada a coinfec¢es em pacientes com COVID-19,
visto que esta espécie possui capacidade de formar biofilme em dispositivos médicos utilizados na
intubacdo. O presente estudo teve como objetivo caracterizar cepas de S. maltophilia isoladas durante
pandemia da COVID-19 oriundas de um hospital localizado no Rio de Janeiro, coletadas entre 2021 e
2022. Nove cepas foram isoladas de sitios clinicos de sete pacientes diferentes, sendo que dois
apresentavam com co-infecgdo por COVID-19. As cepas foram caracterizadas pelo sistema semi-
automatizado VITEK®?2, ionizagao por dessorcdo a laser assistida por matriz - espectrometria de massa
com tempo de voo (MALDI-TOF MS) e reacdo em cadeia da polimerase (PCR) espécie-especifico para
0 gene 23S rRNA. Foi avaliada a formacdo de biofilme em matriz de poliestireno nas temperaturas
22,5°C e 37°C. As cepas classificadas como moderadamente e fortemente aderentes foram avaliadas
quanto a sensibilidade do biofilme frente aos desinfetantes: alcool 70%/15 min, hipoclorito de sédio 0,1;
0,5 e 1,0%/15 min, quaternario de amdnio de 5% geracdo e biguanida polimérica estabilizada/10 min,
acido peracético 0,5%/10 min. Todas as cepas foram identificadas como S. maltophilia pelo VITEK®2,
VITEK®MS e MALDI Biotyper® com 99% de confianga, >80,1% de confianga e score >2,02,
respectivamente e todas as cepas foram positivas na PCR para 0 23S rRNA. Na analise de formacéo de
biofilme, seis (66,7%) cepas foram classificadas como fortemente aderentes e trés como fracamente
aderentes a 37°C. A 22,5°C, sete (77,8%) foram classificadas como fortemente ou moderadamente
aderentes. Sete cepas foram selecionadas para o teste de sensibilidade a desinfetantes. A exposicdo ao
alcool 70%, quaternario de amonio de 52 geracdo/biguanida polimérica estabilizada e acido peracético
0,5% nao apresentaram eficacia contra a formagao de biofilme (P>0,16). J& o hipoclorito de s6dio nas
concentragdes 0,5 % e 1% foi capaz de reduzir o biofilme (P=0,0015). Conclui-se que todas as técnicas
foram satisfatorias para identificar as cepas de S. maltophilia, e que a maiorias das cepas apresentaram
formacéo de biofilme, sendo o hipoclorito de sddio o desinfetante mais adequado para sua eliminacao.
Estes resultados podem auxiliar na escolha de protocolos de limpeza para eliminagdo do biofilme,
reduzindo o risco de infegdes.
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PRESENGCA DE Staphylococcus aureus RESISTENTES A METICILINA (MRSA)
EM EQUIPAMENTOS E SUPERFICIES DE AREAS HOSPITALARES

Aluno: Renato Ventura da Silva JUnior

Orientador: Ivano R V de Filippis Capasso REVISADO

Curso: Mestrado Académico
Laboratério: SBA

Departamento: Microbiologia

RESUMO

Este estudo concentra-se na prevencdo da contaminagdo microbiana e no combate a bactérias resistentes
a antibioticos, particularmente o Staphylococcus aureus (S. aureus). Guiada pela Lei brasileira
8080/1990 e diretrizes do Ministério da Salde, a pesquisa tem como objetivo compreender os riscos de
contaminacdo, especialmente do Staphylococcus aureus Resistente a Meticilina (MRSA), em ambientes
hospitalares. O objetivo do estudo é isolar bactérias de ambientes hospitalares, identificar cepas e avaliar
a resisténcia a antibidticos. Os métodos envolvem coleta de amostras, cultivo, identificacdo e teste de
susceptibilidade a antibidticos. A producao de beta-lactamase e a presenca do gene mecA séo avaliadas
para identificacdo do MRSA. A analise de DNA genémico foca em genes associados a resisténcia.
Espera-se que os resultados revelem a prevaléncia do MRSA, sua susceptibilidade e potencial
patogenicidade em ambientes hospitalares. A deteccdo desses organismos indica uma vigilancia
rigorosa. Este estudo contribui para orientar medidas de controle de infec¢gdes. Em concluséo, a pesquisa
auxilia na compreensao dos riscos de contaminacao e resisténcia a antibidticos, permitindo um controle
eficaz de infeccdes para combater a disseminacdo bacteriana em ambientes hospitalares.

Palavras-Chave: S.aureus, MRSA, Resisténcia a antimicrobianos
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DISSEMINACAO POLICLONAL DE GENES DE RESISTENCIA EM
ENTEROBACTERIAS PRODUTORAS DE BETA-LACTAMASES ISOLADAS
DE INFECCOES COMUNITARIAS E NOSOCOMIAIS

Aluna: Sarah Ribeiro Fernandes
Orientador: Ivano R V de Filippis Capasso
Laboratério: Laboratério de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Departamento de Microbiologia

RESUMO

O uso indiscriminado de antimicrobianos tem favorecido a selecdo de bactérias resistentes que antes
relacionadas a infec¢cbes nosocomiais passam a ser associadas a infec¢cBes comunitarias, tornando-se
uma ameaca a saude publica. As Enterobactérias aparecem como responsaveis por grande parte das
infeccdes comunitarias e infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS). A hiperprodugdo de B-
lactamases de espectro estendido (ESBL) e a producéo de carbapenemases sao 0s principais mecanismos
envolvidos na resisténcia dentro do grupo. Objetivo: Avaliar a presenca de genes que conferem
resisténcia a antimicrobianos entre espécies de enterobactérias provenientes de infeccdes comunitérias
e IRAS. Metodologia: 1) Selecdo das amostras clinicas (ambulatorial e hospitalar) de enterobactérias
no periodo entre mar/2021 e fev/2023. Disponibilizadas pelo Laboratério de Anélises Clinicas Neolab e
do Hospital Federal da Lagoa. 2) Os testes de susceptibilidade aos antimicrobianos foram realizados
pelo Vitek. A produgdo de B-lactamases foi avaliada pelo método de Nitrocefin. A confirmacdo de ESBL
foi realizada pelo teste de sinergismo por disco-difusao e para triagem de carbapenemases foi efetuada
provas com inibidores e potenciadores enzimaticos. 3) Extracdo e purificacdo de DNA gendémico.
Deteccdo dos genes de resisténcia por gPCR-HRM. Sequenciamento sera realizado pela técnica de
MLST. Resultados preliminares: Das 86 cepas recebidas, a espécie mais frequente foi a K. pneumoniae
(n=57). Todas as cepas foram positivas para producao de 3-lactamase. Para avaliagcdo de ESBL, os testes
obtiveram resultados positivos em 60,47% das amostras. A confirmagdo por gPCR-HRM esta em
andamento. 48,84% dos isolados apresentaram perfil de resisténcia aos carbapenémicos e que serdo
confirmadas por métodos moleculares. Os testes de triagem indicaram que 45,24% dos isolados séo
produtoras da enzima KPC; 11,90% dos isolados s&o produtoras de uma metalo-p-lactamase; 40,48%
dos isolados tiveram resultados inconclusivos que aguardam confirmacdo. Entre os isolados positivos
para metalo-p-lactamase, 60% obtiveram resultado positivo para o gene blaNDM. Todos os isolados
positivos para KPC na triagem obtiveram confirmacgdo no teste molecular. Foi encontrado 1 isolado
carreando os dois genes. Conclusédo: O estudo permitird determinar os tipos de genes de resisténcia
circulantes e a potencial disseminagdo para outras espécies e para 0 ambiente comunitario e avaliar a
presenca desses genes a clones especificos.

Palavras-Chave: Resisténcia; Enterobactérias; Carbapenemases
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INSTRUMENTO DE MENSURACAO DE RISCO DE OCORRENCIA DE
EVENTOS ADVERSOS ASSOCIADOS AS CARACTERISTICAS E
CONDICOES DA ESTRUTURA FISICA DE CENTROS CIRURGICOS

Aluno: Sérgio Augusto Guerreiro Martins
Orientadora: Bernardete Ferraz Spisso
Curso: Mestrado Académico
Laboratdrio: Setor de Residuos

Departamento: Quimica

RESUMO

A RDC N° 36 de 2013 instituiu acOes para a seguranca do paciente (SP) em unidades de satde. No Art.
4° da Resolucdo, é estabelecido, dentre as acGes de boas préaticas de SP e gestao de risco, a seguranca
cirargica e a promogdo do ambiente seguro. Em 2009, a OMS publicou uma revisdo de evidéncias
cientificas sobre problemas de salde relacionados com a umidade e a concentra¢do de microorganismos
presentes no ar de ambientes internos de edificagdes, trazendo evidéncias de que a ventilacdo inadequada
no interior do ambiente hospitalar influi na exposicdo a agentes infecciosos. No Brasil, a RDC n°
50/2002, determina que o tratamento de ar nos centros cirdrgicos devera obedecer aos parametros
estabelecidos pela norma ABNT/NBR7256, em funcdo do alto de risco de contaminacdo a que 0S
pacientes estdo sujeitos devido ao carater invasivo dos procedimentos ali executados. A RDC n° 50/2002
também estabelece as propriedades dos materiais que podem ser utilizados no revestimento das
superficies de areas criticas. A presenca de umidade e poeira favorece a proliferagdo de bactérias,
micobactérias e fungos. Justificativa: A qualidade do ar das salas de cirurgia € um fator importante como
possivel causa de Infeccdes do Sitio Cirdrgico. A estrutura fisica inadequada, associada a fatores de
escassez e baixa qualificacdo de recursos humanos dos servigos de salde, contribui para que os paises
em desenvolvimento sofram com uma carga de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)
até 20 vezes superior a dos paises desenvolvidos. Objetivo: Criar instrumento de mensuracdo que, a
partir da inser¢cdo em um algoritmo matematico de variaveis associadas as caracteristicas e condi¢des da
estrutura fisica de um centro cirdrgico, gere um indicador que seja parametro objetivo para avaliar o
grau de risco ao paciente, da ocorréncia de Evento Adverso (EA), oferecido pelas instalagdes alvo da
andlise. Metodologia: Estudo descritivo exploratério com abordagem quantitativa composto por 4 etapas
metodologicas que resultard na avaliagdo e validagdo do instrumento por grupo de juizes experts no
assunto com uso do método Dephi. Produto esperado: Aplicativo capaz de mensurar a magnitude do
risco de ocorréncia de EA ao qual o paciente esta submetido
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ATUACAO DO CENTRO DE REFERENCIA EM SAUDE DO TRABALHADOR
NA CIDADE DE PORTO ALEGRE/RS A LUZ DO QUALIFICA CERES

Aluna: Solange Therezinha Pereira Lopes
Orientadoras: Rosane Gomes Alves Lopes e Cristiane Barata Silva

Curso: Mestrado Profissional

RESUMO

Introducdo: O Centro de Referéncia em Salde do Trabalhador (CEREST) atende a saude dos
trabalhadores (ST) por doencas e/ou agravos relativos ao trabalho, realiza promocgéo, protecdo e
recuperacdo da ST e utiliza dados epidemioldgicos em conjunto com a Vigilancia Sanitaria. O Qualifica
Cerest é um instrumento de aplicacdo criado pela Coordenacao-Geral de Saude do Trabalho (CGSAT), do
Departamento de Saude Ambiental, do Trabalhador e Vigilancia das Emergéncias em Salde Publica
(DSASTE)/MS em 2020, que propde mensurar a qualidade da atuacdo dos Cerest regionais e municipais
da Rede Nacional de Atencdo Integral a Saude do Trabalhador e da Rede de Atencdo a Saude (RAS), na
perspectiva do cuidado integral a ST. Objetivos: Discutir a atuacdo do CEREST de Porto Alegre/RS, a luz
do Qualifica Cerest dos anos de 2020 a 2022. Os objetivos especificos sdo: Descrever o marco legal da
trajetoria da ST no Brasil e no municipio de PoA, Descrever o inicio da Visat em PoA apos sua
municipalizacdo; apresentar e avaliar a implantacdo da metodologia do Qualifica Cerest dos anos de 2020
a 2022 do referido municipio, avaliar os resultados dos critérios do Qualifica dos anos de 2020 a 2022
propor estratégias de melhoria do processo de trabalho. Metodologia: O trabalho faz parte da dissertacdo
do mestrado profissional do Programa de Pds-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria do Instituto Nacional de
Controle de Qualidade e Saude. A pesquisa ¢ documental realizada em site governamental, institucional,
legislacBes nacional, estadual e municipal e documentos produzidos pelo CEREST até o ano de 2022. Serdo
avaliadas e analisados, dados do Qualifica. Os critérios sdo: Registro de Dart de notificacdo compulséria
(NC) no SINAN em < 75% dos meses no periodo avaliado, consultas médicas em ST e ou consulta de
profissional de nivel superior realizadas pelo CEREST, emitir Parecer de Nexo de Dart, Inspecdo Sanitéria
em ST, apoio Matricial com a Atencéo Priméaria em Saude, monitorar quadrimestral os indicadores previsto
na NI 61/2018-DSAST/SVS/MS, realizar atividade de educacdo permanente em ST na RAS no
quadrimestre, registro de Atividade Educativa a populacdo realizada por/més. A pesquisa aguarda parecer
no Comité de Etica municipal, para coleta e analise dos dados. Espera-se ap6s o estudo, discutir a pratica
na ST das acBes desenvolvidas no processo de trabalho e respaldados em evidéncias epidemioldgicas das
Dart como uma ferramenta vital para o fortalecimento e efeito da ST a nivel municipal.
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RISCOS OCUPACIONAIS E RISCOS AMBIENTAIS NOS PROCESSOS:
PREPARACAO, ADMINISTRACAO E DESCARTE DE RESIDUOS NA
TERAPIA ANTINEOPLASICA

Aluna: Viviane Dezze REVISADO

Orientadoras: Rosane Gomes Alves Lopes e Cristiane Barata Silva

Curso: Mestrado Profissional

RESUMO

Introducdo: Segundo a RDC N° 220/2004, Terapia Antineoplasica é um conjunto de procedimentos
terapéuticos medicamentosos aplicados ao paciente oncoldgico ou a quem deles necessitar. O Cancer é
um termo considerado genérico para muitas doencas, podendo afetar qualquer 6rgéo e levar a uma rapida
disseminacéo de células anormais, que ao invadir outras partes do corpo se espalha, gerando a metastase
(OPAS,2020). O risco ocupacional na quimioterapia se inicia desde a estocagem dos medicamentos na
farmacia até a eliminacdo dos fluidos e excretas dos pacientes por até 48 horas ap6s o término das
aplicacGes (FONSECA,2000). Varios estudos tém relatado os problemas no processo de gerenciamento
dos residuos quimicos gerando impactos ambientais associados aos residuos potencialmente toxicos
(MOREIRA&GUNTHER, 2013). Alguns estudos demonstram que ocorrem aproximadamente 5,2
milhdes de Obitos a cada ano devido a doencas relacionadas com a exposi¢cdo aos residuos
potencialmente toxicos oriundos dos estabelecimentos hospitalares (ZHANG et al., 2013). Objetivos:
Discutir os Riscos Ocupacionais e Ambientais na Terapia Antineoplasica; analisar e identificar normas
e estudos cientificos sobre a prevencdo da exposi¢cdo ambiental e ocupacional dos profissionais aos
antineoplasicos; discutir a relacdo do tema com a vigilancia sanitaria e a implicacdo da exposicdo no
ambiente de trabalho. Metodologia: Trata-se de um Projeto de Mestrado Profissional do
PPGVS/INCQS/Fiocruz, um estudo descritivo através de uma revisdo integrativa de literatura. Seréo
utilizados artigos cientificos extraidos de bases de dados nas areas de quimioterdpicos, salde do
trabalhador e ambiente e em sites de busca como Scielo e PubMed. Para identificar os artigos serdo
utilizados os termos de busca: “Antineoplasicos”, “Exposi¢do Ocupacional”, “Citostaticos”, “Medidas
de seguranga”, “Riscos ocupacionais” e “Riscos Ambientais”, publicados entre os anos de 2012 e 2022.
Para identificar as normas e principais agravos serdo utilizados sites oficiais do Ministério da Saude e
Anvisa. Resultados Esperados: Revisdo das normas e estudos cientificos sobre a utilizacéo, prevencédo
a exposicdo ocupacional e ambiental, e um informe sobre os agravos de maior ocorréncia no Brasil
relacionados a exposicdo pelo profissional no ambiente de trabalho. A prevencdo e o controle
caracterizam como sendo um grande desafio para a satde publica e o sistema de vigilancia em salde.
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PROJETO DE INTERVENCAO SOCIAL: MENTE PLENA

Alunos: Angela de Gouveia Bernardo Cardoso, Bianca Azeredo Mello, Eliandra Cardoso Pereira
Teixeira, Maria Claudia Angelo de Souza Castelo, Rafael Medeiros da Silva de Abreu, Tamara
Nobrega e Viviane Dezze.

Professora Responsavel: Katia Christina Leandro
Curso: Mestrado Académico e Mestrado Profissional

Trabalho de VISA 11
REVISADO

RESUMO

De acordo com um levantamento da Capes/MEC, o pais possui 122.295 estudantes de pos-graduacéo, o
que vem demonstrando crescimento desse setor. Tendo isso em vista, foi observado que grande parte
dos estudantes vém apresentando problemas relacionados com a salde mental, principalmente
transtornos como ansiedade e depressdo, antes, durante e apds o processo de graduacdo. Objetivos:
Identificar, monitorar, prevenir e promover a saude mental, a fim de melhorar a qualidade da satde
mental dos alunos do Programa de P6s-graduacdo do INCQS do inicio ao fim do programa. Criar uma
equipe com profissionais capacitados em prestar assisténcia psicolégica aos alunos, desenvolver
formularios para auxiliar na identificacdo de possiveis transtornos mentais, implementar rodas de
conversa voltadas para a saide mental dos alunos e criar guias para direciona-los até os psicélogos e
assistentes sociais da instituicdo. Metodologia: Apresentacdo da equipe previamente organizada, no
processo de acolhimento de novos alunos de forma coletiva, no inicio do periodo letivo,
acompanhamento individual de cada aluno atendendo as suas necessidades especificas, promovendo
uma escuta qualificada. Promocdo de questdes relacionadas a identificacdo e acompanhamento de
possiveis transtornos de ansiedade e depressdo nos alunos do programa através da formulacdo e
aplicacdo de formularios. Serdo realizadas dindmicas de grupo para trabalhar as emocdes, o didlogo, a
reflexdo, a conscientizacdo e a convivéncia dos alunos do programa através das rodas de conversa. Os
guias fornecerdo ferramentas para que o aluno conheca o projeto e seus profissionais qualificados, além
de ter acesso aos seus contatos, localizacdo e horario de atendimento. Informara ainda sobre a
programacdo do projeto e principais atividades desenvolvidas pelo mesmo. Resultados esperados:
Promocdo da melhoria da satide mental dos estudantes e prevencdo do desenvolvimento de transtornos
mentais comuns nos alunos durante o programa de p6s graduacdo, por meio do apoio especializado e
interacdo proxima entre os discentes, docentes e equipe técnica durante toda a duracdo do programa,
identificacdo de possiveis casos, fazendo uso da psicoterapia individual, terapias em grupo e
desenvolvimento de contetdo informativo sobre transtornos mentais, estreitando as relagdes entre os
alunos e professores, formando assim uma rede de apoio, garantindo mais seguranca aos discentes, e
com isso promover a reducéo da taxa de evaséo
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PROJETO DE INTERVENCAO SOCIAL: ACESSIBILIDADE NA
COMUNICACAO EM LIBRAS NO AMBIENTE LABORATORIAL

Alunos: Aline Lima Gimenez dos Santos, Ariane Marinho Mendes, Evely Bertulino de Oliveira,
Flavio Henrique Silva Gongalves, Hugo Sérgio de Oliveira Santos, Leticia Gouveia da Silva,
Lucas de Carvalho Marcelino e Sérgio Augusto Guerreiro Martins.

Professora Responsavel: Katia Christina Leandro
Curso: Mestrado Académico e Mestrado Profissional

Trabalho de VISA 11

RESUMO

A Lingua Brasileira de Sinais (LIBRAS) é uma forma de comunicacgédo e expressdo de cunho visual-
motor, que possui estrutura gramatical propria e constitui um sistema linguistico de transmisséo de ideias
e fatos. Esse idioma, originou-se de comunidades de pessoas surdas do Brasil, e desde 2002 é
reconhecido como um meio legal de comunicacédo e expresséo pela Lei N° 10.436 de 24 abril de 2002.
A Fiocruz dispde desde 1994 do Projeto “Empregabilidade Social da Pessoa Surda” (seguindo a Lei N°
8.753 de 24 de outubro de 1989) que até 2019 contava com 110 trabalhadores surdos exercendo
atividades em diferentes unidades da instituicdo, no INCQS existem atualmente 15 profissionais surdos
trabalhando em diversas areas do instituto. Considerando este nimero expressivo de trabalhadores
surdos no INCQS e a filosofia do ensino bilingue como ferramenta fundamental de inclusdo social,
salienta-se a necessidade de integrar a comunidade surda e ouvinte no instituto, através da difusdo do
ensino de LIBRAS. Este trabalho tem como proposta promover uma capacitagédo dos profissionais e
alunos do INCQS na comunicagdo em libras através de um curso (VISA Libras) com foco diferencial
em ambiente laboratorial, proporcionando a integracdo social no instituto. Este curso apresentara uma
estrutura completa com base histdrica e social e contara com experiéncias praticas através de encontros
periodicos entre pessoas surdas e ouvintes.
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ASSEGURANDO INTERVENGCOES PRECISAS: OS FATORES CRITICOS NAS
QUALIFICACOES DE CABINES DE SEGURANCA BIOLOGICA

Profissional: Ana Beatriz Carvalho da Silva VERIEICADO
Laboratorio: Laboratorio de Metrologia
Departamento: Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Coautores: Camila da Silva Quidorne; Ingrid da Silva Santos; Isabely da Silva Moura; Isaque Barros de
Oliveira; Marcus Vinicius da Silva Melo; Melissa Rosa Silvino Cibien.

RESUMO:

A pandemia da COVID-19 trouxe um conjunto inédito de desafios globais, exigindo respostas ageis e
eficazes para conter a disseminacdo do virus. No epicentro dessa batalha, os laboratorios analiticos do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) emergiram como protagonistas,
desempenhando uma fungdo fundamental no diagnostico preciso e na imunizacdo. Uma ferramenta
imprescindivel nesse esforco foi a utilizacdo de cabines de seguranca bioldgica (CSB) certificadas, que
exerceram um papel critico na protecdo dos profissionais de salde e na integridade das amostras
processadas.

As CSBs, através de uma barreira fisica segura entre os operadores e as amostras, atuaram na reducao dos
riscos de exposicao, evitando a contaminacdo cruzada e garantindo a confiabilidade dos resultados e a
acuracia dos diagndsticos. Equipadas com sistemas de filtragem de ar altamente eficazes, se destacaram na
captura de particulas virais, mitigando a propaga¢do do SARS-CoV-2 no ambiente de trabalho.

Reconhecendo sua grande importancia, um checklist para acompanhamento da qualificagdo de desempenho
foi desenvolvido, para avaliar criticamente os testes realizados durante as certificagdes desses
equipamentos por terceiros. Esses documentos foram modelados com base nas diretrizes da norma NSF
ANSI 49:2020. Entre 0s anos de 2022 e 2023, 98 qualificacdes de desempenho foram concluidas com base
nesse documento, ressaltando a necessidade intrinseca desses equipamentos como medidas de protecdo
coletiva.

A narrativa da experiéncia nos laboratorios do INCQS torna incontestavel a importancia do uso deste
checklist durante as certificacdes, pois nele constam testes especificos que avaliam a instalacédo, operacédo
e desempenho do equipamento. Dentro desse contexto, as CSBs se destacaram como instrumento
fundamental, salvaguardando a integridade dos profissionais de satde, que ilustra ndo apenas a importancia
das CSBs no contexto da pandemia, mas também a importancia continua da preparagdo e implementacdo
de medidas de seguranca avancadas para enfrentar crises de salude publica.
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RESUMO:

As infeccdes relacionadas a assisténcia a satude (IRAS) sdo um grave problema de salde publica. A
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) alerta que a infec¢do hospitalar é a quarta maior causa de morte
no mundo, portanto, a prevencao da infeccdo em ambientes clinicos é uma emergéncia. A limpeza, a
esterilizacdo e a desinfec¢do nos estabelecimentos de assisténcia a saude (EAS) sdo procedimentos
estratégicos de controle e a busca por produtos eficazes é necessaria para minimizar ou combater a
disseminacdo de espécies patogénicas e a prevencdo das IRAS. Vérios agentes quimicos estdo
disponiveis no mercado e o peroxido de hidrogénio (PH) é a substancia ativa de diversos desinfetantes
hospitalares. Os métodos de titulacdo por permanganometria e cerimetria ainda sdo muito aplicados na
determinacdo de PH. As fitas teste sdo utilizadas para monitoramento diario da concentracdo minima de
PH no produto em uso. Na busca de melhorias do controle da qualidade destes produtos foi proposto um
método para identificacdo e quantificacdo de PH através da técnica de cromatografia liquida de alta
eficiéncia com detecgé@o no ultravioleta (CLAE/UV). Neste trabalho foram avaliados os parametros de
seletividade e linearidade para o método proposto. O método mostrou-se seletivo através da analise do
padrédo e amostra por detec¢do no DAD. Para este estudo, a faixa de trabalho foi determinada a partir da
curva analitica, estudada nas solucBes preparadas a partir do padrdo certificado, nas seguintes
concentracdes 0,63 a 1,27 % p/p. Os resultados mostraram que o método é seletivo para peroxido de
hidrogénio e a linearidade confirmada na faixa de trabalho estudada. Os parametros avaliados seguiram
a recomendacdo da Anvisa através da RDC N° 166/2017 e os resultados se mostraram confiaveis e
adequados & finalidade a que se destina. Com isto, novos parametros devem ser incluidos neste estudo
para posterior validacdo. Os métodos volumétricos ndo sdo especificos e possuem limitacdes para os
desinfetantes a base de PH na concentragdo de 4,25%, ressaltando a importancia do trabalho continuo
das Vigilancias Sanitérias e da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).
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RESUMO

Os sequenciadores de DNA (SDNA) desempenharam um papel fundamental no combate a pandemia da
Covid-19, eles permitiram uma identificacdo rapida do novo coronavirus. A utilizacdo desses
equipamentos € fundamental para identificacdo de variantes, desenvolvimento de vacinas, deteccdo de
surtos etc. Com os SDNA foi possivel realizar o mapeamento genético especifico e rastrear a origem
geogréfica das variantes do SARS-CoV-2. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde teve
um papel importante na luta contra a COVID-19, realizando as andlises de controle da qualidade das
vacinas e andlise prévias dos Kits de diagndéstico. A qualificacdo de equipamentos é empregada como
um processo de garantia de que um equipamento esteja adequado para sua aplicacdo pretendida. Além
disso € um requisito de boas praticas que emprega procedimentos, protocolos, relatorios e registros de
acOes tomadas ou conclusGes alcancadas. A qualificacdo dos SDNA é de extrema importancia em
diversos campos, como pesquisa cientifica, medicina e biotecnologia. Esta intervencdo é fundamental
para evitar erros na interpretagdo dos dados e na tomada de decisdes com base nessas informacdes,
especialmente em contextos clinicos, em que os diagndsticos e tratamentos podem depender desses
resultados. A qualificacdo desse equipamento envolve a realizacdo de testes e calibragdes para verificar
se este estd funcionando corretamente e dentro dos padrdes. Isso permite 0 monitoramento continuo do
desempenho do sequenciador, garantindo que ele esteja operando de acordo com as exigéncias, além de
detectar possiveis problemas técnicos e realizar ajustes. Evidenciado a importancia e a criticidade da
qualificacdo para os SDNA, foi proposto um protocolo de qualificacdo e um formulario, em formato de
checklist, para analisar criticamente os testes que serdo realizados durante a qualificacdo do equipamento
por provedores externos. Dessa forma, compreende-se que uma proposta de formaliza¢ao do protocolo
de qualificacdo dos SDNA desempenhara um papel fundamental na garantia da qualidade, confiabilidade
e validade dos dados genémicos gerados, impactando diretamente a pesquisa cientifica, o diagnostico
clinico, a descoberta de medicamentos, bem como, proporcionando avangos intuitivos na compreensao
e no tratamento de doencas e impulsionando a inovacgao na area da biotecnologia.
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RESUMO

O ensaio de deteccdo de endotoxina bacteriana, também conhecido como ensaio LAL (Limulus
Amebocyte Lysate), € uma técnica amplamente utilizada para detectar a presenca de endotoxinas, que
sdo componentes toxicos encontrados na parede celular de certas bactérias gram-negativas. O Limulus
polyphemus (caranguejo-ferradura) produz um lisado de amebdcitos que contém uma enzima, chamada
coagulase, que €é ativada na presenca de endotoxinas. Dentre 0s equipamentos utilizados no ensaio do
LAL, a micropipeta é usada para avolumar as amostras e os reagentes. Este ensaio foi avaliado atraves
de uma auditoria externa para manutencao da acreditacdo, na qual foi indagado sobre a criticidade do
volume de reagentes transferidos pelas micropipetas. A tolerancia definida no POP 65.3330.006 rev.15
para aceitar este instrumento como apto para 0 uso neste ensaio, considera que a incerteza seja menor
que 10% do valor nominal (tolerancia = valor de incerteza < 10% do valor nominal). Ndo evidenciando
0 impacto do erro de medicdo apresentado no certificado de calibracdo, apenas a incerteza como
parametro. O objetivo do trabalho é apresentar um estudo da analise do potencial impacto do volume
no resultado do ensaio de deteccdo de endotoxina bacteriana em produtos parenterais. Foi realizado um
levantamento retrospectivo dos resultados de confirmacéao da sensibilidade do LAL dos anos 2021, 2022
e 2023, utilizando 3 lotes de reagente e as respectivas micropipetas utilizadas.

Portanto, ao realizar o teste de sensibilidade foi possivel detectar a presenca da endotoxina com as
aliquotas transferidas por cada micropipeta sem realizar o ajuste do erro. Atraves do historico de analises
de sensibilidade do reagente, foi possivel observar que, mesmo ndo corrigindo o erro de medicédo
apresentado nos respectivos certificados de calibracdo das micropipetas relacionadas, o teste de
sensibilidade apresentou o padrdo de confirmacdo estipulado pelo fabricante, validando sua
sensibilidade. Desta forma, conclui-se que a variagdo de até 10% dos volumes pipetados, conforme
preconizado no método, ndo interfere na confiabilidade do resultado analitico.
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RESUMO

Introducdo: As nanoparticulas poliméricas (NPPs) tém atraido a atencdo da indUstria farmacéutica
devido a caracteristicas como a construcdo de modelos de liberacdo controlada, melhoria da
biodisponibilidade e reducédo de efeitos adversos. A utilizacdo do zebrafish (Danio rerio) como modelo
animal para estudos toxicoldgicos tem aumentado nos Gltimos anos, e o teste de toxicidade aguda em
embrides de peixes (FET), tem sido amplamente difundido, devido a rapidez na obtencao de dados e a
possibilidade de estimar a DL50 para futuros testes em mamiferos. Objetivo: Investigar a toxicidade de
NPPs de policaprolactona (PCL) e poli (acido latico) (PLA). Metodologia: O teste FET foi realizado
seguindo as diretrizes estabelecidas no OECD TG 236. As suspenses de NPPs foram diluidas nas
concentragdes desejadas com solucéo de meio embridnico E3. Foram utilizados 20 embrides fertilizados
para cada concentracdo testada e também para o controle negativo. As concentracdes testadas foram 4
pg/mL; 8 pg/mL; 16 pg/ml; 32 pg/ml; e 64 pg/ml. Ao final de 120 horas, os animais foram contidos em
uma gota de carboximetilcelulose (CMC) a 6%, em lamina para microscopia, com a finalidade de serem
fotografados e filmados por 10 segundos. Foi construida uma escala de pontuacdo de O a 4, onde zero
significa nenhuma alteracdo morfoldgica aparente; 1 representa uma alteracdo morfol6gica néo letal; 2
simboliza duas alterac6es morfoldgicas ndo letais; 3 corresponde a mais de duas alteragcdes morfoldgicas
ndo letais; e 4 significa morte ou presenca de alteracGes incompativeis com a vida determinadas no guia
236. Adicionalmente, também foram realizadas medidas de tamanho corporal, didmetro dos olhos e
batimentos cardiacos por minuto (bpm). Resultados: Os grupos expostos as NPPs apresentaram oObito
e/ou malformacdes como auséncia de somitos, edema pericardico, atraso no desenvolvimento e auséncia
de insuflacdo da bexiga natatdria, porém, sem diferir estatisticamente do controle negativo. Nas analises
de bpm, tamanho corporal e diametro ocular, as larvas também nédo apresentaram diferencas estatisticas
em relacdo ao controle negativo. Conclusdo: Em relacdo a seguranca das NPPs testadas, pode-se concluir
que eles se mostraram seguros, pois ndo apresentaram diferencas estatisticas em relagdo ao grupo
controle em nenhuma das concentrac@es testadas e em nenhum dos pardmetros avaliados.
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RESUMO

As autoclaves sdo equipamentos utilizados para a esterilizacdo de materiais através do uso de calor sob
pressdo. As autoclaves funcionam atraves da criacdo de um ambiente controlado, onde o calor é gerado
e mantido em uma pressdo elevada. Esse ambiente é eficaz para destruir microrganismos, como
bactérias, virus, esporos bacterianos e outros agentes patogénicos que possam estar presentes nos
materiais que precisam ser esterilizados. No Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) as autoclaves desempenham um papel fundamental na esterilizacdo e descontaminacdo de
diversos materiais e produtos utilizados em ensaios ou destinados a preparacdo para descarte. A
qualificacdo de uma autoclave deve ser realizada obrigatoriamente em trés etapas: qualificacdo de
instalacdo, qualificacdo de operacdo e qualificagdo de desempenho. Na qualificacdo de instalagéo
verifica-se se a autoclave foi instalada corretamente de acordo com as especificacdes do fabricante e se
atende aos requisitos regulatérios. Na qualificacdo de operacdo séo realizados testes para confirmar que
a autoclave opera conforme as condicdes operacionais especificadas. Na qualificacdo de desempenho é
verificada a capacidade da autoclave de esterilizar ou descontaminar produtos reais, simulando as
condicOes de operacdo e realizando estudo da distribuicdo térmica, testes com produtos que possuam
uma carga microbiana conhecida e desafios de letalidade. O objetivo proposto é estabelecer protocolos
de qualificacdo de autoclaves, utilizadas em ensaios bioldgicos, que necessitam de uma maior atencao
na area de controle de equipamentos e avaliacdo metrolégica, tendo como base as regulacdes e as
publicacBes técnicas. Para elaboracdo do procedimento de qualificacdo das autoclaves foram seguidos
os critérios descritos nanorma ABNT NBR 1SO 17665:2010. A confiabilidade entregue pelas autoclaves
e demais meios térmicos da Instituicdo seguem sendo, rigorosamente, avaliada a partir da sistematica
descrita no protocolo criado. Desta forma, fica notdria a importancia dos testes elétricos, mecanicos, de
automacao e utilidade antes do startup do equipamento; e a consecutiva avaliacdo de desempenho através
de desafios térmicos, quimicos e microbioldgicos. Logo, pode-se observar a importancia do processo de
qualificacdo para a seguranca e confiabilidade no uso de autoclaves. Por meio de testes como estudos
térmicos, penetracdo por calor umido e letalidade, o processo de qualificacdo valida ciclos de
esterilizagéo e confirma a eliminacdo eficaz de microrganismos.
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RESUMO

Na resolucdo RDC 512/21, publicada pela ANVISA, que dispde sobre as Boas Praticas para Laboratorios
de Controle de Qualidade, define qualificagdo como “o conjunto de agdes realizadas para comprovar ¢
documentar que pessoas, materiais, fornecedores, instalacGes, sistemas, equipamentos e procedimentos
possuem as caracteristicas desejadas, desempenham as funcbes designadas e levam aos resultados
esperados”. A adogdo de um Plano de Qualificacdo ¢ uma estratégia vital para garantir o desempenho
consistente dos equipamentos utilizados no INCQS. Sendo assim, o objetivo é propor um programa de
treinamento para conscientizacdo sobre a importancia do plano de qualificacdo e das intervengdes
continuas para o correto desempenho dos equipamentos, assegurando que eles operem conforme
especificacOes e produzam resultados precisos e consistentes. Em concluséo, o presente estudo ressalta
a vital importancia do processo de treinamento continuo na gestdo de equipamentos, especialmente no
que diz respeito as intervencdes necessarias para cada equipamento e a elaboracdo de um plano de
qualificacdo. A lacuna identificada no conhecimento macro desse processo revela um ponto critico que
ndo pode ser subestimado. A falta de compreensdo abrangente das operacgdes e intervencoes especificas
de cada equipamento pode resultar em consequéncias prejudiciais, incluindo a falta de cooperacéao e
coordenacdo em diferentes aspectos do ambiente operacional.
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RESUMO

Objetivo: Relatar a experiéncia de aproximacdo do cidaddo e dos membros do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) através da utilizagdo do canal de atendimento “Fale Conosco Fiocruz” no
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS).

Descricdo da experiéncia: Atendendo a solicitacdo da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), o INCQS
disponibilizou o canal de comunicagao “Fale Conosco Fiocruz” através do qual responde as davidas dos
cidadados e tem como objetivo o aperfeicoamento do servico institucional para a sociedade. A ferramenta
contribui com a disseminacdo de informagfes em Visa com qualidade por meio de com linguagem
simples, objetiva e inclusiva.

O INCQS tem utilizado este canal de atendimento com o objetivo de promover informacgdes sobre
vigilancia sanitaria, orientar os cidaddos quando sdo descritos casos de suspeitas de
fraudes/adulteracdes/contaminacdes de produtos em niveis municipais/estaduais, divulgar informactes
sobre cursos livres (sobre vigilancia sanitaria e outras modalidades de ensino) e esclarecer duvidas sobre
trabalhos cientificos produzidos pelo instituto. Além disto, o Fale Conosco Fiocruz facilita a
comunicagdo com os membros do SNVS contribuindo, portanto, com as a¢des de salde e a atuacdo de
forma integrada na missao de proteger e de promover a saide da populacdo através da identificacdo e
controle permanente de fatores de riscos a saude individual e coletiva. Em paralelo, a ferramenta
funciona como fonte de retroalimentacdo contribuindo com novas ideias e defini¢cdes de trabalhos na
area de anélises laboratoriais e, também, adequacao do rumo das atividades laboratoriais ja existentes.

Conclusdo: Através da implementa¢dao de canal “Fale Conosco Fiocruz”, o INCQS conseguiu se
aproximar mais do cidaddo e dos componentes do SNVS, cumprindo, dessa forma, a sua missdo. Além
disso, a ferramenta “Fale Conosco Fiocruz” serve como uma fonte de retroalimentagdo para aprimorar
as atividades desempenhadas no instituto.
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