Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundag&o Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS

Coordenacédo de Ensino

CURSOS LIVRES - CURSO DE CAPACITACAO PROFISSIONAL

USO DE NANOPARTICULAS METALICAS EM PRODUTOS DE INTERESSE
SANITARIO: LEGISLACOES VIGENTES, SINTESE, NANOTOXICOLOGIA E
METODOLOGIAS DE ANALISE

Modalidade: Aula online através da plataforma Zoom

Responsaveis do Curso: Lisia Maria Gobbo dos Santos (Doutora em Vigilancia
Sanitaria) e Cristiane Barata Silva (Doutora em Saude Publica e Meio Ambiente).
Responsavel Substituto: Fabio Silvestre Bazilio (Doutor em Vigilancia Sanitaria).

Setor / Laboratério ou Departamento Responsavel: Setor de Elementos Inorganicos/
Departamento de Quimica.

Colaboradores: Braulio S. Archanjo, Leonardo Boldrini, André Luiz Oliveira da Silva,
Josino Costa Moreira, Celso Santanna e Renata Jurema Medeiros.

1. OBJETIVO

Objetivo Geral: Apresentar os conhecimentos da area de nanotecnologia aplicada a
produtos de interesse sanitarios e discutir as legislacdes existentes e metodologias de
analise de controle de qualidade desses produtos.

Objetivos Especificos:

 Apresentar conceitos basicos relacionados a nanotecnologia;

* Compreender em quais produtos € aplicado a nanotecnologia;

* Discutir as legislacdes relacionadas a nanoprodutos;

» Apresentar as possiveis técnicas de andlise para o controle de qualidade de produtos
de interesse sanitario e;

* Divulgar os trabalhos realizados para verificar a qualidade de nanoprodutos.

2. DESCRICAO DO CURSO

A nanotecnologia € uma ciéncia atualmente considerada inovadora e resultante do
desenvolvimento tecnologico que possibilitou a reducdo do tamanho das particulas a
escala nanométricas (10°m). Estas nanoparticulas (NPs) vém sendo largamente
pesquisadas e aplicadas em um grande numero de produtos, como AgNPs em
suplementos alimentares e embalagens, AuNPs em medicamentos e as TiO2NPs ou
ZnO em filtros solares. Desta forma, este curso abordara, além de conceitos basicos da
area, alguns produtos que tem em sua composicdo NPs, assim como algumas técnicas
de analise, legislacbes pertinentes a essa area e estudos realizados pelo INCQS na
avaliacdo de qualidade de nanoprodutos de interesse sanitario.

3. JUSTIFICATIVA
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A nanotecnologia esta cada vez mais sendo utilizada na producéo de produtos que séo
regulados pela vigilancia sanitaria. Desta forma, qualquer produto capaz de impactar a
saude deve ser previamente avaliado quanto aos riscos resultantes de seu uso. Com o
advento da nanotecnologia e suas aplicagfes na area da saude, essa necessidade ficou
ainda maior. No entanto atualmente, ndo existe obrigatoriedade legal para informar a
presenca de nanoestruturas na composicado de produtos de interesse sanitario e ndo ha
regulamentacdes, recomendacdes ou normas diferenciadas em sua rotulagem. Isto faz
com que esses produtos possam ser vendidos sem que haja um registro formal. Assim
como observado no exterior, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Brasileira
(ANVISA), também, ainda ndo elaborou regulamentacdo especifica, apenas instituiu o
Comité Interno de Nanotecnologia- CIN em 2013 e em 2014 publicou um documento
intitulado: Diagnéstico Institucional de Nanotecnologia da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANTARIA (ANVISA), em que ressalta alguns temas sujeitos a atuag&o
regulatéria da agéncia. No entanto, cerca de 640 produtos contendo material
nanotecnoldgico podem ser encontrados no mercado brasileiro ja registrados na
ANVISA. Uma das lacunas apresentadas a ser superada é o estabelecimento de
legislacbes contendo metodologias para a avaliacdo do estado das nanoparticulas no
produto final, quanto a quantidade de particulas por unidade de medida (g, mL etc),
tamanho, forma e estado de aglomeracédo e agregacao, que interferem na absorcao e
acao do produto no organismo humano.

4. PERFIL DO CANDIDATO
Estudantes de graduacdo, pos-graduandos e/ou profissionais com atuagdo ou previsao
de atuacdo na area da saude e/ou profissionais com atuacdo na area de vigilancia
sanitaria ou nanotecnologia.

5. REGIME DIDATICO

O curso seré realizado no periodo de 15 a 26/08/2022, de 9 as 12 horas, com carga
horaria total de 30 horas sincronas.

Local: Online (Aula remota - sala na plataforma Zoom).

6. VAGAS

Seréo ofertadas 30 vagas
Numero minimo de alunos para a realiza¢ao do curso: 05

De forma a assegurar que a totalidade de vagas sejam preenchidas, serdo selecionados
candidatos na condi¢c&o de Banco de Reservas.

Os candidatos classificados no Banco de Reservas somente serdao convocados de

acordo com a ordem de classificacdo e mediante a vacancia dentre os candidatos
titulares.
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Fundag&o Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS
Coordenacédo de Ensino
INSCRICOES

As inscricbes estardo abertas de 18/07/2022 até 05/08/2022 na Plataforma
Campus Virtual Fiocruz em https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/, seguindo os
links: Qualificacdo Profissional > Capacitacdo/Cursos Livres > Palavra Chave >
“curso”.

Exigéncias:

Inscricdo Campus Virtual Fiocruz;

CPF (Cadastro de Pessoas Fisicas) cadastrado no Campus Virtual Fiocruz;
Termo de responsabilidade das informagdes fornecidas;

Inserir no ato da inscricdo, Carta de liberacdo da Chefia, conforme anexo | deste

edital. No caso de alunos de graduacédo ou Pés-graduacéo, declaracédo atualizada
de matricula de acordo com o item 4 (perfil do candidato).

CAO:

Antes de efetuar a inscricdo para o Processo Seletivo, o candidato devera
conhecer todas as regras contidas nesta Chamada Publica e se certificar de
preencher todos os requisitos exigidos.

Caso haja alguma informacdo que nao seja veridica, a inscricdo do
candidato automaticamente, seré cancelada.

SELECAO

Os candidatos passarao por processo de selecdo segundo os critérios determinados.

a)
Serao

Critérios de Selecao:
aceitos candidatos que atendam ao perfil do candidato, estejam de acordo com a

documentacéo exigida e sejam classificados nas 30 vagas ofertadas.

b)

Ingresso na sala de aula:

Os candidatos selecionados receberéo, por e-mail, um link de acesso para participar
das aulas na plataforma Zoom (https://zoom.us/meetings).

9.

METODOLOGIA

O presente curso serd ministrado de forma remota, na plataforma Zoom, com a
apresentacao do conteudo por slides. As aulas serdo dindmicas, com a participacéo dos
alunos através do “chat” da plataforma. Os alunos receberdo materiais complementares
ao final do udltimo modulo. Os alunos irdo trazer exemplos de produtos para serem
avaliados juntos, quanto a possivel presenca de nanoparticulas, e teremos uma roda de
discusséo sobre as legislacfes e técnicas de analise existentes para avaliar a qualidade
desses nanoprodutos.
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10.DETALHAMENTO DO CURSO

a) Conteudo Programatico:

MODULO 1: INTRODUGCAO

- Historico da nanotecnologia;

- Conceitos basicos de nanotecnologia;

- Aplicabilidade da nanotecnologia em produtos de interesse sanitario;

- Definicdo e apresentacao da funcionalidade das nanoparticulas metalicas;

- Papel da Vigilancia Sanitéaria;

- Atribuicdes da Vigilancia Sanitaria.

Professores responsaveis: Lisia Maria Gobbo dos Santos, Cristiane Barata Silva,
Fabio Silvestre Bazilio e André Luiz Oliveira da Silva - Carga horaria: 6 horas

MODULO 2: LEGISLACOES APLICADAS A NANOTECNOLOGIA

- Apresentacdo do cenario nacional e internacional de legislagcbes aplicada a
nanotecnologia;

- Apresentacao do NanoReg;

- Discutir as iniciativas nacionais e internacionais para sanar possiveis lacunas;
Professores responsaveis: Leonardo Boldrini, Lisia Maria Gobbo dos Santos e
Cristiane Barata Silva - Carga horaria: 3 horas

MODULO 3: TECNICAS DE SINTESES DE NANOPARTICULAS METALICAS

- Apresentacdo das Técnicas;

- Vantagens e desvantagens;

- Exemplos.

Professores responsaveis: Celso Santanna; Lisia Maria Gobbo dos Santos, Cristiane
Barata Silva e Fabio Silvestre Bazilio - Carga horaria: 3 horas

MODULO 4: TECNICAS DE PREPARO DE AMOSTRA E ANALISE POR spICP-MS
DE PRODUTOS COM NANOPARTICULAS METALICAS

- Apresentar os diferentes tipos de técnicas de preparo de amostra contendo metais
sob a forma idnica;

- Extracdo de nanoparticulas metéalicas com agua;

- Extrac@o de nanoparticulas metélicas com Triton-X;

- Extracdo de nanoparticulas metalicas com TMAAH;

- Conceito e utilizacdo do splCP-MS para analise de produtos com nanoparticulas
metalicas.

Professores responsaveis: Lisia Maria Gobbo dos Santos, Cristiane Barata Silva e
Fabio Silvestre Bazilio - Carga horéria: 3 horas

MODULO 5: MICROSCOPIA ELETRONICA DE VARREDURA (MEV) NA ANALISE
DE NANOPRODUTOS

- Conceitos de MEV;

- Técnicas de preparo de amostra para a analise por MEV;

- Aplicacdo do MEV para analise de produtos contendo nanoparticulas metalicas;

- Exemplo de um estudo.

Professor responsavel: Braulio S. Archanjo - Carga horéria: 3 horas
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MODULO 6: NANOTOXICOLOGIA

- Introducéo a Toxicologia;

- Avaliacao de toxicidade de nanoprodutos.

Professores responsaveis: Josino Costa Moreira e Cristiane Barata Silva - Carga
horéaria: 3 horas

MODULO 7: ZEBRAFISH E SUA IMPORTANCIA PARA AVALIACAO
TOXICOLOGICA DE NANOPARTICULAS

- Introducéo;

- Vantagens desse modelo;

- Aplicacao.

Professora responsavel: Renata Jurema Medeiros - Carga horaria: 3 horas

MODULO 8: ESTUDOS DE CONTROLE DE QUALIDADE DE NANOPRODUTOS

- Aplicacoes;

- Discusséao sobre os estudos;

- RedeNano Saude.

Professores responsaveis: Fabio Silvestre Bazilio, Lisia Maria Gobbo dos Santos e
Cristiane Barata Silva - Carga horaria: 6 horas

b) Palavras-chave:
Nanoparticulas metalicas, Nanoprodutos, legislacdo, nanotecnologia, Vigilancia
Sanitaria

c) Bibliografia:

1. Comisséo Europeia. Recomendacdo da Comissdao de 18 de Outubro de
2011 sobre a definicdo de nanomaterial. JOUE.2011;L.275:38-40
2. Engineered Inorganic Nanoparticles and Cosmetics: Facts, Issues,

Knowledge Gaps and Challenges. Johann W. Wiechers, Ndeke Musee

3. Georgia Miller, Friends of the Earth Australia Nanotechnology Project, with
contributions from Lisa Archer, Erich Pica, Dick Bell, Dr. Rye Senjen and George
Kimbrell, 2006

4. Catia Contado. Nanomaterials in consumer products: a challenging analytical
problem. Frontiers in Chemistry. 2015; 3(48):1-20

5. Joint FAO/WHO activities on Nanotechnologies, FAO/WHO expert meeting on
the application of nanotechnologies in the food and agriculture sectors: potential
food safety implications: meeting report, FAO/WHO: Roma, 2010

6. Calle I, Menta M, Klein M, Séby F. Screening of TiO2 and Au nanoparticles in
cosmetics and determination of elemental impurities by multiple techniques (DLS,
SP-ICP-MS, ICP-MS and ICP-OES). Talanta. 2017; 171: 291-306

7. Inmaculada De la Calle, Mathieu Menta, Fabienne Séby. Current trends and
challenges in sample preparation for metallicnanoparticles analysis in daily
products and environmental samples:Areview. Spectrochimica Acta Part B. 2016;
15: 66-96

8. I. de la Calle, M. Menta, M. Klein, F. Seby. Screening of TiO2 and Au
nanoparticles in cosmetics and determination of elemental impurities by multiple
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techniques (DLS, SP-ICP-MS, ICP-MS and ICP-OES). Talanta. 2017; 171: 291-
306.

9. I. de la Calle, M. Menta, M. Klein, B. Maxit, F. Séby. Towards routine
analysis of TiO2 (nano-)particle size in consumer products: Evaluation of potential
techniques. Spectrochim. Acta, Part B. 2018; 147:28-42.

10. Mozhayeva D., Engelhard C. A critical review of single particle inductively
coupled plasma mass spectrometry- A step towards na ideal method for
nanomaterial characterization. J. Anal At. Spectrom. 2019

11. CHAN VSW. Nanomedicine: An unresolved regulatory issue. Regulatory
Toxicology and Pharmacology. 2006; 46: 218-224.

12. CATTANEO AG, GORNATI R, SABBIONI E, CHIRIVA-INTERNATI M,
COBOS E, JENKINS M, BERNARDINI G. Nanotechnology and human health:
risks and benefits. Journal of Applied Toxicology. 2010; 30: 730-744.

13. CHAN VSW. Nanomedicine: An unresolved regulatory issue. Regulatory
Toxicology and Pharmacology. 2006; 46: 218-224.

11.CERTIFICACAO

a) Avaliacao
A avaliacdo sera realizada pela participacdo nas discussdes no “chat’, presenca
nas aulas e colaboracdes nas discussées dos modulos.

b) Certificacdo
O aluno tera direito ao Certificado, desde que obtenha desempenho minimo de
60% e frequéncia igual ou superior a 75% do total do curso.
O certificado digital sera disponibilizado através da plataforma Campus Virtual
Fiocruz.

12.INFORMACOES ADICIONAIS

v Curso gratuito e sem a possibilidade de concessao de bolsa.

v Os cursos serao realizados durante a semana - de segunda a sexta-feira.

v" O candidato sera responsavel por qualquer erro ou omissao no preenchimento da
ficha de inscrigéo ou por prestacéo de declaragao falsa.

v" A Coordenacgdo de Ensino do INCQS se reserva no direito de corrigir eventuais
erros neste edital.

v' Toda e qualquer duvida a respeito do curso deverd ser sanada com a
Coordenacéo de Ensino através do e-mail cpe@incgs.fiocruz.br ou pelo telefone
(21) 3865-5291..

13.CRONOGRAMA

Inscricao 18/07 até 05/08/2022
Selecéo dos candidatos inscritos 08 a 11/08/2022
Resultado da Selecéao 12/08/2022

Data do curso 15 a 26/08/2022
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E de responsabilidade do candidato acompanhar os resultados do processo de
selecdo do curso a serem divulgados na Plataforma Campus Virtual Fiocruz
https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/ ou no endere¢co de e-mail cadastrado na
inscricao.

O cronograma podera sofrer alteracfes, as quais serdo publicadas na Plataforma
Campus Virtual Fiocruz.

14. PARA OUTRAS INFORMACOES

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS/FIOCRUZ
Coordenacéo de Ensino

Homepage: http://www.incgs.fiocruz.br > Ensino

E-mail: cpe@incgs.fiocruz.br

Tel.: (21) 3865-5291

Horario de Atendimento: de segunda a sexta, de 09h as 11h 30min e das 13h as 16h
30min (horario de Brasilia)
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ANEXO | )
CARTA DE INDICAGAO DA CHEFIA

Em.............. de ..o, de 202......
A Coordenacéo de Ensino,
P , venho
por meio desta, indicar 0 (a) fUNCIONANIO(A) .......vveriieiiiiiiiiei e
................................................................................... lotadoem ......coooevviiiiii

para participar do Curso de Capacitacéo Profissional em USO DE NANOPARTICULAS
METALICAS EM_ PRODUTOS DE INTERESSE SANITARIO: LEGISLACOES
VIGENTES, SINTESE, NANOTOXICOLOGIA E METODOLOGIAS DE ANALISE.

Os motivos que me levam a iNdiCAGAOD SE0: ......ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiie e

Declaro também, que estou ciente que o (a) profissional por mim indicado
participard do processo de selecdo para o mencionado curso. Em caso de aprovacéo,
o(a) referido(a) profissional est4 autorizado(a) a participar do curso com duracdo de 40
horas.

Chefia imediata responsavel
(Assinatura e carimbo)

Representante oficial da Instituicdo
(Diretor/Presidente)
(Assinatura e carimbo)
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