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Palavra do Diretor

Coloco a disposic@o da sociedade o Relatdrio de Atividades do
INCQS referente aos anos 2009~2012.

Este periodo coincide com o mandato de diretor que os
trabalhadores do Instituto me concederam por meio de processo
eleitoral, como é da tradicéio democrdtica da Fiocruz.

Nesse espagode quatro anos, a instituigdo continuou seu
desenvolvimento, ampliand o sua capacidade de pensar e agir
criticamente sobre a drea de Vigildncia Sanitaria. Novas linhas de
agdo foram criadas e outras puderam ser consolidad as.

Assim o INCQS - gragas a participag@o de seus trabalhadores
— intensificou suas relag6es coma Fiocruz, comtodo o Sistema de
Vigilan cia Sanitaria, com universidades e com outras instituic6es
nacionais e internacionais; ampliou seus recursos orgamentdrios;
priorizou sistemas operacionais; consolidou o modelo de gestdo
que havia desenvolvido; esta beleceu novas parcerias; implementou
convénios na drea laboratorial e de ensino; participou de avaliagoes
de drgdos internacionais... Enfim, um conjunto deiniciativas,
grandes e pequenas, que fizeram e fazem parte do dia-a-dia dos que
constroem uma instituigio publica da qualidade do INCQS.

Muito realizamos, mas temos a consciéncia de que ainda ha
muito a conquistar. Poderiamos citar varios eventos importantes
que ocorreramnesse quadriénio, mas duas celebra¢des muito nos
orgulharam e ndo posso deixar de menciond-las:

Os 10 anos do nosso Programa de Pds-graduagéo em Vigilancia
Sanitdria, importante instrumento de reflexdo critica e elaboragdo
tedrica sobre o campo de atuagdo do Instituto (conceito 5 da Capes).
Essa década de estudos e pesquisas foi coroada com o langamento
em 2012 da revista a-time “Vigilancia Sanitdria em Debate —
Sociedade, Ciéncia & Tecnologia ”(Visa em Debate), a primeira
publicagdo cientifica da drea.

E 0s 30 anos do INCQS, festejados com o esmero que uma data
como esta exige. Comemoramos com atividade que contou com
reuni@o da Diretoria Colegiada da Anvisa e uma grande festa de
encerramento.

Este relatdrio, junto com os outros anteriores, compée a linha do
tempo da histéria do Instituto. Parte integrante da Fiocruz — que éo
maior centro multidisciplinar de saude publica da America Latina—, o
INCQS é orgulho do Brasil e dos brasileiros.

_ Y
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Eduardo Leal
Diretor doINCQS
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O INCQS
Resumo Historico

No Brasil e no mundo, a evolugdo do controle da qualidade de
bens e servigos com potencial de risco a salide tem acompanhado
o crescimento da produgdo de mercadorias. Em nosso Pais, com

o desenvolvimento da indUstria no periodo Vargas/JK surgem,

na década de 50, as leis 2.312 (que dispde sobre as normas gerais
sobre defesa e protecdo da Salude) e 2.187 (que cria o Laboratério
Central de Controle de Drogas, Medicamentos e, posteriormente,
Medicamentos, o LCCDMA, precursor do INCQS).

Novo ciclo de expansao industrial se verifica nos anos 1970, e

o Brasil procura a auto-suficiéncia em imunobiolégicos e em
medicamentos. Isso — conjugado com o enorme progresso que
conhecem outras indUstrias cujos produtos também sdo sujeitos
avigilancia sanitéria (alimentos, cosméticos, saneantes, etc.) —
propicia as condigdes para a criagdo de um laboratorio de salde
publica de nivel nacional que pudesse dar respostas analiticas a
essa realidade cada vez mais complexa.

Assim, a substituicdo do LCCDMA pelo INCQS, em 1981, ndo
representou uma simples mudanca de nome e de localizacdo
na estrutura do Ministério da Satide. O objetivo principal de
cria-lo situando-o como integrante pleno da Fiocruz — coma
caracteristica de Instituto e ndo apenas de laboratério — atendia
a necessidade de aprimorar o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico na érea de controle da qualidade. E perseguia,
também, o objetivo de manté-lo afastado das pressdes do
mercado.

Nos anos seguintes, o INCQS consolidou sua expertise e seu
papel de referéncia nacional, ampliando seu escopo analitico
para uma diversidade de produtos sob

controle sanitario: alimentos; medicamentos;
cosméticos; saneantes domissanitarios; sangue
e hemoderivados; artigos para a saude e para
dialise; conjuntos e reagentes para diagndsticos;
produtos bioldgicos e saide ambiental.

Ao longo da década de 1990 desenvolveu um
processo de trocas com os Laboratérios Centrais
de Saude Publica— Lacen — dos diversos estados
brasileiros na formacao de recursos humanos.
Também tomou parte em inspegdes junto com as
vigilancias sanitérias. Por outro lado, deu inicio as
atividades regulatorias participando em avaliagdes
de boas praticas de producdo nas indUstrias

bem como em processos para concessao de
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O INCQS / Resumo historico

registros sanitarios de medicamentos, imunobioldgicos, sangue e
hemoterapicos e outras areas.

A partir de 2001, sua capacidade de intervengédo, por um lado, e
de desenvolvimento e inovacao, por outro, é incrementada, com a
fundacgédo do Programa de Pés-graduacdo em Vigilancia Sanitéria
(que alcangou conceito 5 na Ultima avaliacao da Capes). Esse fato
situou o Instituto em outro patamar, ampliando sua habilidade
em promover o pensamento critico nas areas de pesquisa e na
formacdo humanistica em ciéncia e tecnologia.

Esta sintese de experiéncias praticas e tedricas leva o INCQS a
uma participacdo relevante no 1° Simbravisa (Simpdsio Brasileiro
de Vigilancia Sanitaria), um importante espaco de estimulo a
produgdo cientifica, que vem contribuindo para a consolidagéo da
area tematica da vigilancia sanitaria no ambito da saude coletiva.
A partir dai, participou de todas as edi¢des deste evento.

Outra conquista foi a consolidacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade implantado, alcancada em 2004, com acreditagdo pelo
Inmetro. Um reconhecimento formal da competéncia técnica do
INCQS na realizacdo dos ensaios e calibracdes avaliados.

Em 2005, com ativa participacdo do INCQS, foi realizado o 1°
Encontro sobre Métodos Alternativos ao Uso de Animais para

e R T T
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O INCQS / Resumo historico

fins regulatérios (Emalt) —
que teve como finalidade
apresentar avancos mundiais
no que tange a utilizacdo

de métodos alternativos e
discutir os caminhos para
aimplantagdo e validacdo
destas metodologias. Aoutra
edicdo aconteceu em 2010.

E em sua constante busca

por novas fronteiras do
conhecimento e seguindo

as linhas de trabalho dos
Emalt, em 2012 foi criado o
Centro Brasileiro de Validacao
Métodos Alternativos
(BraCVAM). Trata-se deuma
iniciativa do INCQS que foi viabilizada gragas a uma parceria da
Fiocruzcom a Anvisa. Respondendo a uma crescente mobilizacdo
da sociedade em defesa dos direitos dos animais, o BraCVAM é o
primeiro centro da América Latina a validar e coordenar estudos
de validacdo de métodos de substituicdo — ou reducdo, ou
refinamento —do emprego de cobaias em testes de laboratério.

Também merece destaque a realizacdo do Censo dos
Trabalhadores em Vigilancia Sanitaria, em 2008,/2009, organizado
em parceria com o Instituto de Salde Coletiva da Universidade
Federal da Bahia e a Anvisa. Esta pesquisa tracou um perfil dos
trabalhadores em laboratérios de vigilancia sanitaria e identificou
o perfil destes profissionais e sua relagdo com o trabalho, bem
como as especificidades regionais.

E, em 2012, o Instituto langou a revista on-line “Vigilancia
Sanitaria em Debate — Sociedade, Géncia e Tecnologia” (Visa
em Debate). Totalmente eletrdnica, tem a Anvisa como parceira
e se propde a publicar artigos cientificos que articulem temas
multi e interdisciplinares relativos a sociedade, a ciéncia e a
tecnologia. Com isso, pretende contribuir para a circulagdo de
ideias e informagdes que se originem de questdes sanitarias

e de suas evidéncias cientificas, aprofundando e ampliando o
conhecimento na area da Vigilancia Sanitaria em sua interagdo
com a populagdo e as demais ciéncias.
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O INCQS
Missao

“Contribuir para a promogao e recuperacao da
salde e prevencao de doencas, atuando como
referéncia nacional para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade
de produtos, ambientes e servigos vinculados a
vigilancia sanitaria”

Visao

“Ser reconhecido como instituicdo publica

de referéncia para as questoes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle da qualidade
de produtos, ambientes e servi¢os vinculados a
vigilancia sanitaria”

Valores

Responsabilidade Social
Qualidade

Gestao Participativa
Parcerias e Cooperacao

Desenvolvimento de Capacitagdo

vy ryrrbry

Etica
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O art. 28 do Estatuto da Fiocruz (Decreto n°4.725, de 9 de junho
de 2003) estipula que ao INCQS compete planejar, coordenar,
supervisionar e executar atividades de:

[ - controle da qualidade de produtos para consumo humano,
compreendendo alimentos, medicamentos, sangue e
hemoderivados, imunobioldgicos, cosméticos, domissanitarios,
reativos para diagndstico, equipamentos e artigos de salde em
geral;

II - estabelecimento de normas e metodologias de controle da
qualidade para a rede de laboratérios do Sistema Unico de Saude
(SUS);

IT - capacitacdo de profissionais em sua area de competéncia
para o sistema de salde e de ciéncia e tecnologia do Pais;

IV - promogdo de a¢des regulatorias em parceria como 6rgdo de
vigilancia sanitaria e

V - assessoria técnica, como unidade de referéncia, arede
nacional de laboratérios de controle de qualidade em salde.

O INCQS, como érgéo publico federal, de carater técnico-
cientifico, assume atividades exclusivas de Estado. Atua em todo
o territdrio nacional, atendendo ao Sistema Unico de Satde (SUS)
por meio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) e
interagindo com organizagdes internacionais.

O Sistema engloba unidades nos trés niveis de governo — federal,
estadual e municipal — com responsabilidades compartilhadas.

No nivel federal, estdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
(INCQS). No nivel estadual, estdo o érgdo de vigilancia sanitaria
(VISA) e o Laboratério central (Lacen). No nivel municipal estdo os
servigos de VISA dos municipios.

Participam indiretamente do Sistema: Conselhos de Saude e
Conselhos de Secretarios de Salde.

11
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O INCQS no periodo 2009-2012

2009

B MARCO

Treinamento

Realizada a Oficina

de Avaliacdo do
Programa Nacional

de Monitoramento

da Prevaléncia e da
Resisténcia Bacteriana
em Frangos - Prebaf, no
auditério Sérgio Arouca,
do INCQS.

12

. MAIO

Acreditacao do
Inmetro

O INCQS recebe a visita
de especialistas do
Inmetro para reavaliagdo
de ensaios ja acreditados
e extensdo de escopo. E
consenso a evolugo do
Sistema da Qualidade

e os elogios aos

trabal hos laboratoriais.
Submetidos a avaliacdo

trés ensaios de vadna
(BCG), dois de alimentos
(biolégico e quimico)

e umde calibracao de
termometros digitais
(sensor termoresistivo).
Essas visitas de avaliacdo
serealizam desde 2003 e
sua primeira acreditacdo
ocorreu em 2004.

para extensdo do escopo:

gk JUNHO

Eleicao interna

Primeira eleicdo oficial de
chefe de departamento.
Fernando Faria Fingola,
Lucia Maria Corréa
Werneck, Suely Aparecida
Pimenta Fracalanzza e
Filipe Soares Quirino

sdo escolhidos para
chefiar, respectivamente,
Farmacologia e
Toxicologia (DFT),
Imunologia (D),
Microbiologia (DM) e
Quimica (DQ).

Qualidade em Casa

O acervo do informativo
‘Qualidade em Casa’ é
colocado a disposicao
dos interessados na
intranet do Instituto.

a JULHO

Pesquisas premiadas
no Enaal

Mais de 20 profissionais
representam o INCQS

no “XVI Encontro
Nacional de Analistas
de Alimentos (16°
Enaal) — Alimento
Seguro: desafios da
intersetorialidade’,

de 19 a 23/7 emBelo
Horizonte. Foram 700
trabalhos e 2 pesquisas
do Departamento de
Microbiologia foram
premiadas: "Utilizagdo

do Gréfico de Shewhart
como Ferramenta
Analitica no Controle

da Quantificagéo de
Soja Geneticamente
Moadificada em Alimentos
por PCR em Tempo Real”,
ganha o Diploma de
Honra ao Mérito, o quinto
prémio conquistado
pelo grupo e "Avaliacdo
de Metodologias de
Caracterizacdo Fenotipica
paraldentificacdo

de Cronobacter spp
(Enterobacter sakazakii)”,
é eleito o Melhor

Trabal ho Cientifico do
evento, alémdo Diploma
de Honra ao Mérito.




RAGOSTO

Comunicagao interna

Lancado o "Fale com o
Diretor”, um canal de
comunicagdo direta
entre os funcionarios e o
Diretor do INCQS.

Os funcionarios podem
fazer sugestdes,
esclarecer duvidas,
solicitar informacdes e
manifestar suas opinides,
e o diretor sabe com mais
exatiddo as necessidades
dos funcionarios.

Fale coen o

iretor
= % &%

P t?u'

Biblioteca entra para
o CCN

A biblioteca do INCQS
torna-se biblioteca

de base do Catalogo
Coletivo Nacional (CCN),
um dos programas do
Instituto Brasileiro de
Informacdo em Ciénda
e Tecnologia (Ibict). Seu
acervo de periddicos
passa a fiar disponivel
para outras institui¢oes
de pesquisa.

E.NOVEMBRO

Cooperagao Brasil e
Cuba

Como parte do ajuste
complementar ao Acordo
Bésico de Cooperacdo
Cientifica Técnica e
Tecnoldgica entre os
governos do Brasil e

de Cuba, é iniciado o
projeto ‘Fortalecimento
Institucional dos
Laboratdrios Nacionais
de Vigilancia Sanitaria
do Brasil e de Cuba’,
tendo como executores
0 INCQS e o CECMED.

Relatorio de

Pos-graduacao

em Macapa

Em convénio com o
Lacen-AP, é ministrado
pela primeira vez fora
do INCQS, em Macapa
(AP), o ‘Curso de
especializacdo em
controle da qualidade
de produtos, ambientes
e servicos vinculados

a Vigilancia Sanitaria)
do Programa de Pos-
graduacdo. Com duracdo
de um ano, 10 mddulos
e carga horéria de 330
horas, é realizado na
Escola de Administracdo
Plblica (EAP) e conta
com a partici pagdo

de 10 profissionais do
INCQS. Sdo 21 alunos
diplomados em 27 de
novembro em um curso
que possibilita estudos
de grande aplicabilidade
cotidiana.

Atividades
2009
//
‘///
. DEZEMBRO

Censo de profissionais

Apds um ano de
trabalho, é apresentado
no INCQS - em evento
com a participagdo de
mais de 50 instituicdes

— os resultados do
“Censo Nacional

dos Trabalhadores

dos Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria”.

O censo aborda
questées como
distribuicdo geogréfica
dos profissionais,

nivel de escolaridade,
especializacdo, grau

de satisfagdo e aptiddo
analitica, dentre outros.
A iniciativa é resultado
de parceria com o Centro
Colaborador do Instituto
de Saude Coletiva da
Universidade Federal

da Bahia (ISC/UFBa) e
tem apoio do Centro de
Gestdo do Conhecimento
Técnico Cientifico
(CGTEC) da Anvisa.
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O INCQS no periodo 2009-2012

2010

& JANEIRO

Novo equipamento

O INCQS adquire uma
maquina UPLC/MS/MS,
que identifica agrotdxicos
e micotoxinas em
alimentos, mesmo em
pequena quantidade.

O equipamento é tema
de uma reportagem
publicada na Revista de
Manguinhos ('Impulso
para o Comércio Exterior
e aSaude Plblia’, de
Pablo Pires) e de outras
veiculadas nos jornais RJ
Noticias e Rede TV News.

14

. ABRIL

Centralizacao e
monitoramento de
amostras

Com o objetivo de
monitorar as amostras
gue entram na Fiocruz, o
recebimento de material
para analise na Fundagao
passaa ser centralizado
na Sala de Amostras

do INCQS. O Instituto é
responsavel por receber,
cadastrar no sistema
GAL (Gerenciamento de
Amostras Laboratoriais) e
direcionar a unidade da
Fiocruz responsavel pela
analise todo o material
referentea HINI,
dengue e leptospirose.

Missao, Visao e
Valores

O Conselho Deliberativo
do INCQS (CD/INCQS)
valida as premissas
institucionais — Missao,
Visdo e Valores. A
discussdo fez parte do
processo de Plangjamento
Estratégico do Instituto
no quadriénio 2010-2014.

. MAIO

Evento intemacional

Nos dias 5 e 6 de maio

é realizada noINCQS a
oficina de trabalho
‘Agrotoxicos e

outros residuos e
contaminantes em
leite’. Oeventotem

a participacao de
profissionais de diversas
instituicdes, como Anvisa,
Instituto Tecnol 6gico

de Pernambuco (tep),
Universidade de Brasilia
(UnB), Ministério de
Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e Instituto
Nacional de Metrologia,
Normalizagéo e
Qualidade Industrial
(Inmetro). Em paralelo,
pal estras com
especialistas brasileiros
da Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuéria
(Embrapa), e estrangeiros
da Universidade de
Almeria, Espanha, e
Universidade de Freiburg,
Alemanha.

— ¥
A

BSETEMBRO

Pos-graduacao
conceito 5 na Capes
Sobe para 5 o conceito
do Mestrado Acad émico
e do Doutorado do
Programa de Pos-
graduacdo em Vigilancia
Sanitaria (PPGVS/INCQS).
A avaliacdo trienal é
feita pela Coordenacdo
de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior
(Capes). Na avaliacdo
anterior, em 2006, a nota
tinha sido 4.




. NOVEMBRO

Curso de
Especializacdo chega a
Pernambuco

Depois da bem-sucedida
experiéncia no Amapa
em 2009, o curso de
"Especializacdo em
Controle da Qualidade
de Produtos, Ambientes
e Servicos Vinculados
a Vigilancia Sanitaria”
comeca a ser ministrado
em Pernambuco para
30 profissionais do
Laboratério Central de
Salde Publica (Lacen-
PE). Comcarga horaria
de 370 horas, mais de
80 delas sdo dedicadas
as orientacdes no local,
complementadas via
correio eletronico.

Participacao
expressiva no
Simbravisa

O 'V Simpésio Brasileiro
de Vigilancia Sanitaria”
(5° Simbravisa),
promovido pela
Associacdo Brasileira

de P6s-Graduacdo em
Saude Coletiva (Abrasco)
é realizado no Centro

de Convencdes e Feiras
da Amazénia, emBelém
(PA). Foram discutidos os
desafios e perspectivas
da protecdo e promogéo
da satde em um mundo
globalizad o, bem como
formuladas propostas

a seremencaminhadas
aos governantes e
parlamentares. O INCQS
participa em peso nas
comissdes organizadoras,
ministrando e
coordenando cursos e
painéis e apresentando
quase 40 posteres.

4|V SIMERAASA |
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Relatorio de
Atividades
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. DEZEMBRO

O INCQS promove
evento sobre Métodos
Alternativos

O INCQS promove o “II
Encontro sobre Métodos
Alternativos ao Uso

de Animais para Fins
Regulatérios’ (20 Emalt).
Cinco anos ap6s o 1a Emalt,
0s mesmos objetivos:
disseminar aimportanda,
aproximar os grupos

e discutir a aceitacdo
regulatdria dos métodos
alternativos. Alguns dos
temas discutidos foram: a
lei Arouca; 3Rs - validacdo
e aceitacdo regulatoéria de
métodos alternativos; o
papel do INCQS; o Concea
no contexto dos métodos
alternativos; as questdes
éticas; a situacdo no pais
e no mundo.

Participam do Encontro
pesquisadores do Brasil
(UFGO, Biomanguinhos/
Fiocruz, Ceua/Fiocruz,
UniVale/Concea, USP,
UFAlfenas, Natura, Instituto
Butantan) e do exterior
(RIVM/Holanda, Ecvam/
European Centre for the
Validation of Alternative
Methods, Cecmed/Cuba,
SEH Consulting+service/
Alemanha, Johns Hopkins
University/USA). OINCQS
€ o Unico representante da
América do Sul no mapa
do Center for Alternatives
to Animal Testing da Johns
Hopkins University:
httpy//caatjhsphedu/
international_alternatives/.

il Ef' I

Liberacdo de
Hemoderivados

E publicada a Resolucio
- RDC N° 58, que disp&e
sobre o regulamento
técnico para procedimento
de liberacao de lotes

de hemoderivados para
consumo no Brasil e
exportagao. A resolucao
define a responsabilidade
do INCQS nas avaliagbes
e emissOes dos
documentos rel acionados
a liberacao de lotes de
hemoderivados com
objetivo de consumo no
pais e/ou exportacao.
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O INCQS no periodo 2009-2012

2011

k. ABRIL

Treinamento para
pesquisadores do
Equador

O INCQS recebeseis
profissionais do Instituto
Nacional de Higiene e
Medicina Tropical
Leopoldo Izquieta Perez
(Instituto Nacional de
Higiene y Medicina
Tropical), de Guayaquil /
Equador. Eles partidpam
de treinamento em
metodologias analiticas
nas areas de Alimentos,
Medicamentos,

Produtos Bioldgicos

e Cosméticos. A visita
técnica, promovida pelo
Centro de Relagbes
Internacionais em

Saude (Cris/Fiocruz),

foi realizada no ambito
de umdos projetos
estruturantes da Rede de
Institutos Nacionais de
Saude (Rins/Unasul).

16

Acreditacao inédita
Apds avaliar o
“Programa de Ensaio
de Proficiéncia em
Produtos Sujeitos ao
Regime de Vigilancia
Sanitaria” (EP) em
auditoria inicial, o
Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizagdo
e Qualidade Industrial
(Inmetro) recomenda a
acreditacdo do INCQS
nesta area. Para tanto,

a Casa atendeu as
nao-conformidades
apontadas. Na auditoria,
todos os requisitos
(gestéo e técnico) foram
avaliados na norma ILAC
G-13. O INCQS se torna
o primeiro laboratério
oficial (umdos primeiros
provedores) do Brasil e
do mundo a obter esta
acreditacdo.

kJULHO

Poés-graduagao faz 10
anos

A Pés-graduagdo do
INCQS faz 10 anos.
Criada em 2001, sua
primeira coordenadora
foi Tereza Cristina dos
Santos. Em 2003, Maria
Helena Villas-Boas
assume a coordenagéo.
Em 2005 é criado o curso
de "Especializacdo em
Controle da Qualidade
de Produtos, Ambientes
e Servicos Vinculados
a Vigilancia Sanitaria”
e, em 2006, 0 mestrado
profissional. Em 2009,
Ana Cristina Nogueira
assume a coordenagao,
sendo substituida, em
2011, por Katia Leandro.
Nesses 10 anos, foram
defendidas 41 teses

no doutorado, 95
disserta¢des no
mestrado (académico

e profissional) e 71
monografias no curso
de especializagdo.

Entre 2001 e 2011, no
mestrado académico e
profissional, foram 177
ingressos e 119 egressos.
No doutorado, 64
ingressos e 41 egressos.

FEGYE NGNS ! FMCAUE

k. SETEMBRO

30 anos do INCQS

O 30° aniversario do
INCQS é comemorado
com as honras que a data
merece. A celebracdo

é aberta com areunidao
da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(DiCol/Anvisa) - a qual,
em homenagem ao
Instituto, se reuniu pela
primeira vez fora de sua
sede —e encerrada por
uma grande festa de
confraternizacdo. Entre
um e outro, palestras
sobre desafios da ViSa,
cooperacao internacional,
vocacdo cientificae
inovacgdo tecnoldgica
em salude. Na data sdo
selados dois acordos
de cooperacdo: criagdo
do Centro Brasileiro
de Validacao de
Métod os Altemativos
(BraCVAM —Brazilian
Center for Validation of
Alternative Methods)

e Gerenciamento de
Substancias Quimicas
de Referéncia (SQRs).

Instituto Nacional
de Controle de

Qualidade em Saude



Relatorio de
Atividades
2009/ 2012

OUTUBRO

NOVEMBRO

Criacdo do BraCVAM

E criado o BraCVAM,
sediado no INCQS.
Primeiro centro da
América Latina sobre
validacdo de métodos de
substituicdo ao uso de
animais de laboratério,

a unidade foi criada

em cooperagdo com a
Anvisa. Isso é o resultado
do trabalho desenvolvido
ha anos sobre o

tema, reconheddo
internacionalmente:
Instituto figura no mapa
do Center for Alternatives
to Animal Testing, da
Johns Hopkins University
- http://caat.jhsph.edu/
international_alternatives/.

Especializacdo Funed
Curso de especializacdo
na Funed: aula inaugural
é realizadaem 31 de
outubro.

Jomada cientifica
para bolsistas

Com o objetivo de
analisar o desempenho
dos alunos nos

projetos de pesquisa,
desenvolvimento

tecnol égico e inovacéo,
o INCQS realiza a “12
Jornada Cientifica

do Programa de
Estagio Curricular’
(PEC). No evento,
bolsistas apresentam
seus trabalhos aos
profissionais do Instituto
e sdo avaliados por

uma banca. A atividade
é promovida pela
Coordenagdo de Pesquisa
e Ensino, juntamente
com a Coordenacao de

Recursos Humanos (CRH).

Novo projeto Brasil -
Cuba

Em novembro é
implementado - como
acordo complementar ao
Acordo de Cooperacéo
Cientifica, Técnica e
Tecnoldgica entre os
governos do Brasil e de
Cuba integrando um
dos 38 projetos na area
de salde - o projeto
"Estabelecimento

de Substancias de
Referéncia para o
Controle de Qualidade
de Medicamentos”.
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O INCQS no periodo 2009-2012

2012

a ABRIL

Revista eletronica Visa
em Debate

E lancada a revista
on-line "Vigilancia
Sanitariaem Debate

- Sociedade, Ciéncia

& Tecnologia” (Visa

em Debate), a primeira
sobre o tema no Brasil.
Sera publicada pelo
INCQS, com apoio da
Anvisa. Seu propoésito

é divulgar artigos
académicos e cientificos
que articulem temas
multi e interdisciplinares
relativos a sociedade, a
ciéncia e atecnologia,
tendo como foco o risco
sanitério e as evidéncias
de sua aplicaggo na
Vigilancia Sanitéaria.

Dy

VisQ®
déhate
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x JUNHO

Mais acreditacao

Na Ultima revisdo do
escopo do INCQS, o
Inmetro acredita os
ensaios de viabilidade,
pureza e autenticacdo

de leveduras e fungos
filamentosos do Setor de
Fungos de Referéncia do
INCQS, onde esta situado
o Acervo de Fungos

da Cole¢ao de Micro-
organismos de Referéncia
em Vigilancia Sanitaria
(Fiocruz-CMRVS).

g JULHO

Rede Nacional de
Métodos Alternativos
(Renama)

E criada a Rede Nacional
de Métodos Altemativos
(Renama), da qual

o INCQS é um dos
laboratdrics de referéncia
—ao lado do Inmetro e do
Laboratdrio Nacional de
Biociéncias (LNBio) — com
o objetivo de congregar
centros de pesquisa,
desenvolvimento e
inovacdo nabusca pela
substituicdo — ou pela
reducdo ou refinamento
— do emprego de cobaias
em testes de laboratério.

. OUTUBRO

Plano Estratégico

E concluido o “Plano
Estratégico do INCQS
2012~2022". O plano
foi desenvolvido por
um grupo de trabalho
interno com o apoio

de uma nsultoria

e daequipe de
Plangjamento daVice
Diretoria de Gestio

e Desenvolvimento
Institucional.

A metodologia aplicada
foi 0 BSC- Balanced
Score Card, uma pratica
de gestdo que permite
implementar, avaliar

e acompanhar os
resultados estratégicos
de uma organizacdo. Por
meio da construcdo do
mapa estratégico - com
objetivos, indicadores

e metas estratégicas,
objetivou-se a traducdo
da estratégia para todos
os niveis da organizacao,
de modo que todos os
colaboradores possam
facilmente identificar

a sua participacdo no
alcance dos resultados
almejados.




Relatorio de
Atividades
2009/ 2012

i NOVEMBRO

. DEZEMBRO

Residéncia
Multiprofissional em
Saude

E homologada a aprovacio
do financiamento do
Programa de Residéncia
Multiprofissional em
Saudedo INCQS. O
objetivo do programa é

a formagao de recursos
humanos qualificados,
com competéncias para
atuarem primordialmente
nas questdes da
Vigilancia Sanitaria.

O INCQS promove
oficina sobre Residuos
e Contaminantes em
Alimentos

E realizada a Oficina de
Trabalho - Residuos e
Contaminantes em
Alimentos e outros Itens
de Interesse parao
Controle da Qualidade
em Saude: Elaboracdo
de uma Agenda para

a oferta nacional de
Ensaios de Prdficiéncia e
Materiais de Referéncia
para o periodo 2013

- 2015. A oficinavisa
discutir o atendimento

a demanda por ensaios
de proficiénciae
materiais de referéncia
de laboratorios nacionais
dediados ao controle da
qualidade de alimentos.

Visa em Debate:
primeiros artigos
publicados

Divulgados os primeiros
artigos — uma prévia

do que sera o primeiro
numero aser langado
em fevereiro de 2013.
Estes artigos mostram o
potencial multidisciplinar
da Vigilancia Sanitaria.

e
"r-.é"l..l"'ﬂ?

rhate
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Areas de Atuacio

Analises laboratoriais

A atividade original do INCQS
¢ arealizacdo de ensaios
laboratoriais para o controle
de qualidade de produtos
com interesse para a saude,
integrando a rede oficial de
laboratérios de vigilancia
sanitaria do Sistema Nacional
de Laboratorios de Salde
Pdblica (Sislab), da qual é o
ente federal.

Os produtos avaliados pelo
INCQS sdo regulados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, integrante do
Sistema Unico de Satde:

A medicamentos

A medicamentos bioldgicos
A sangue e hemoderivados
b kits diagndsticos

A equipamentos para a
salide

b artigos e insumos para
dialise

A alimentos

A saneantes

A cosméticos

A salde ambiental




Relatério de
Atividades

Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Analises

As andlises realizadas no Instituto — quimicas, fisicas, fisico-
quimicas, toxicoldgicas, imunoldgicas, farmacol dgicas,
microbiolégicas — podem ser classificadas em fiscais, prévias, de
controle ou de orientacao.

As andlises fiscais sdo as efetuadas sobre os produtos submetidos
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em carater de rotina,
para apuracdo de infragdo ou verificagdo de ocorréncia de

desvio quanto a qualidade, seguranga e eficacia dos produtos ou
matérias-primas.

As andlises prévias sdo as efetuadas em determinados produtos
sob o regime de vigilancia sanitaria, a fim de ser verificado se eles
podem ser objeto de registro sanitario por parte da Autoridade
Reguladora Nacional.

As andlises de controle séo efetuadas em produtos sob o regime
de vigilancia sanitaria, apds sua entrega ao consumo, e destinadas
a comprovar a conformidade do produto com as caracteristicas
informadas por ocasido do registro sanitario.

As andlises de orientagdo sdo efetuadas para monitorar
determinadas caracteristicas ou condi¢des de produtos sob regime
de vigilancia sanitaria. Geralmente estdo voltadas a subsidiar
programas de monitoramento do governo.
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Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Amostras analisadas X cadastradas
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Atividades
2009/ 2012

Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Amostras Analisadas por Modalidade 2009

Prévia 8% Controle 12%
—
Especial 4%

/ Estudo

Colaborativo
4%

_Fiscal 17%

Orientacgdo 55% /

Amostras Analisadas por Modalidade 2010

Prévia 7%
Controle 18%

Especial 4%
=

Estudo
Colaborativo
5%

~__Fiscal 16%

Orientacéo 50% /
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Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Amostras Analisadas por Modalidade 2011

Prévia 6%

Controle 19%

Especial 14%

Estudo
Colaborativo
3%

Fiscal 13%

Orientacdo 46%

Amostras Analisadas por Modalidade 2012

Prévia 4%
Controle 28%

Especial 12%

Fiscal 12%

Orientacdo 43%
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\ 2009

Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Amostras analisadas por programa 2009

Cosméticos 0,4%

P

Alimentos
136%

) Artigos de
Artigos de Insumos de

Insumos de Salde 23%
Dialise 11,3%

Medicamentos Conjuntos e

Biol6gicos 37,3% Reagentes
para
Diagndstico
8%

Medicamentos

~_ 55%
Sangue e

Hemoderivad os S
0 aneantes
213% Domi .
omissanitarios
0,4%
Alﬁde Ambiental 0%

Amostras analisadas por programa 2010

Cosméticos 0,5%

Alimentos
88%
Artigos de
Artigos de Insumos de
Insumos de Saude 18%

Dialise 11,4%

Conjuntos e
Reagentes
para
Diagnéstico
51%

Medicamentos
Biol6gicos 45,8%

Medicamentos
~_ 58%
Sangue e

i derivad Saneantes
SreiEnEe s Domissanitarios
203% 0,2%

/SaL'Jde Ambiental 0,3%
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Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

Amostras analisadas por programa 2011

Alimentos

Cosméticos 0,3% 164%

—

: Medicamentos
_ ﬁgbgnﬁzg ge Biol6gicos 34%
Artigos de Dialise 10,6%
Insumos de
Saude 12%
s alod
Conjuntos e
Reagentes p/

Diagnostico

2%/
- Sangue e

Mefl icamentos Hemoderivad os Saude

27% 282%

Ambiental
1,0%

Saneantes
Domissanitarios
0,4%

Amostras analisadas por programa 2012

Cosméticos 0,8% Alimentos

N 134%

Artigos de
Insumos de Artigos d f

; gosde Medicamentos
Salide 06% Insumos de Biol6 gicos 35,5%

. Dialise 97%
Conjuntos e
Reagentes p/

Diagnéstico

41%

Medicamentos

2% /
Sangue e
Hemoderivad os

333%

Saude

Ambiental
Saneantes 0%
Domissanitarios

0,5%
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Areas de Atuacio / Andlises laboratoriais

O Instituto realiza atividades na area de kits e hemoderivados que
também subsidiam a¢des de vigilancia sanitaria junto ao setor
regulatério, conforme tabela abaixo:

Atividades 2009 2010 2011 2012
Inspecdo nacional 21 5 15 6
Inspecdo internacional 07 25 24 18
Avaliacdo de processos 812 1031 814 1048
deregistro de kits

diagnostico

Andlise técnica 558 659 867 1057
documental de

hemoderivados

Parecer técnico kits 308 200 214 139
diagnéstico

Consulta - 422 258 346 285
hemocomponetes,

hemoderivados e kits
para diagndstico
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Areas de Atuacio
Ensino

Ensino e pesquisa continuaram como prioridade institucional no
quadriénio 2009-2012. As modalidades de ensino sdo os cursos
stricto sensu em Vigilancia Sanitaria (Mestrado Académico,
Mestrado Profissional e Doutorado), além dos cursos de
Especializacdo em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes
e Servigos Vinculados a Vigilancia Sanitéaria, Capacitacdo
Profissional em Servico e Atualizacdo.

Na avaliacdo trienal (2009-2011) da Coordenacdo de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes), 0
Mestrado Académico e o Doutorado do INCQS tiveram sua nota
elevada para 5 (cinco). Vale ressaltar que entre os cursos da area
interdisciplinar, onde o Programa de P6s-Graduacao do Instituto
esta inserido,a nota maxima foi 6 para apenas quatro cursos de
um total de 63. O Mestrado Profissional também foi avaliado pela
Capes e manteve a sua posicdo na classificacdo.

O Programa de Po6s-Graduagdo em Vigilancia Sanitaria (PPGVS)
foiampliado com a realizagdo do Curso de Especializagdo em
outros estados brasileiros, firmando dois convénios com os
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacens) dos estados

de Pernambuco e de Minas Gerais, nos anos de 2011 e 2012,
respectivamente. Esses Cursos de Especializacdo externos tiveram
inicio em 2008, no Laboratdrio Central de Saude Publica do
Estado do Amapa.




Relatorio de
Atividades
2009/ 2012

Areas de Atuacio / Ensino

Estrutura Curricular e Pedagogica

Cursos stricto sensu

O Programa de P6s-Graduagdo stricto sensu abrange duas linhas
de pesquisa:

A Desenvolvimento e avaliagdo interdisciplinares dos produtos,
servicos e ambientes vinculados a Vigilancia Sanitaria;

A Avaliacdo de contaminantes, poluentes e residuos, e seus
impactos sobre a satde da populacdo.

Os cursos stricto sensu contam com corpo docente formado por
29 doutores e com 35 disciplinas.

Ao longo desses quatro anos o corpo discente se apresentouda
seguinte forma:

Mestrado Profissional

14 ]

12 ]

NUmero de alunos

2010 2011 2012

. Ingressos . Egressos
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Areas de Atuacio / Ensino

Mestrado Académico
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Doutorado
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2009 2010 2011 2012
. Ingressos . Egressos
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Relatério de
Atividades

Areas de Atuacido / Ensino

Os cursos de Mestrado Académico e Profissional tém duracao de
24 meses e o de Doutorado de 48 meses, conforme estabelecido
pela Capes.

Em 2011, o PPGVS passou por uma reestruturacao, tanto fisica
guanto organizacional. E em 2012, doutores do Programa
participaram da organizagdo do I Forum dos Coordenadores dos
Mestrados Profissionais da Fiocruz que teve como foco principal
das discussoes a definicdo dos produtos técnicos que poderiam
ser considerados pela Capes nas avaliagdes dessa modalidade,
dentre os quais foram propostos: desenvolvimento e validagio
de método, técnica ou processo; organizacdo de ensaio de
proficiéncia; proposta/alteracio na legislagdo vigente ou nos
compéndios oficiais; proposicao e desenvolvimento de modelos
de gestdo, educacionais, de assisténcia ou vigilancia; avaliagdo
de produtos, ambientes e servicos; avaliacdo de tecnologia em
saude; patente; desenvolvimento de software; producao de
material didatico/instrucional; direito autoral; editoracao (livros,
anais, catalogo, coletanea, enciclopédia, periddico); trabalhos
técnicos; cursos de curta duracdo; eventos técnico-cientificos;
projetos aprovados por edital; participagdo em comités; entre
outros.

O PPGVS conta com uma cota de 27 bolsas de estudo, tanto para
o Mestrado quanto para o Doutorado, sendo 16 da Capes, 1 do
CNPq, 2 da Faperj, 2 da Pr6-Reitoria e 6 financiadas pelo préprio
INCQS.

Producao Académica

Nos ultimos quatro anos foram defendidas no INCQS 64
dissertacdes, sendo 33 de Mestrado Académico e 31 de Mestrado
Profissional. No Doutorado foram defendidas 23 teses.

Curso/Ano 2009 2010 2011 2012
Mestrado 05 05 12 09
Profissional

Mestrado

Académico 08 08 08 08
Doutorado 07 06 03 07

Os projetos de pesquisa realizados em uma instituicdo técnico-
cientifica, como o INCQS, podem resultar em produtos que
representem a pesquisa basica ou uma meta intermediaria
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Areas de Atuacido / Ensino

que possibilite o alcance de uma tecnologia a ser futuramente
aplicada. Os projetos vinculados ao desenvolvimento tecnolégico
devem estar alinhados a uma possivel aplicacdo imediata nas
atividades relacionadas ao controle da qualidade de produtos,
ambientes e servi¢os desenvolvidos no INCQS. Considerando
essas defini¢bes, a produgéo cientifica associada as dissertagdes e
teses desenvolvidas pelos alunos do PPGVS pode ser subdividida
de uma forma geral, em trabalhos de pesquisa basica e de
pesquisa vinculada ao desenvolvimento tecnoldgico.

Cursos lato sensu

O Curso de Especializagdo conta com 12 docentes e 10 disciplinas
e possui duragdo de 15 meses. Abaixo é apresentado o corpo
discente no periodo de 2008 a 2012, tanto para o Estado do Rio
de Janeiro, quanto para os Estados do Amap4, Pernambuco e
Minas Gerais.

Especializacao 2008-2012

Minas Gerais
Riode Janeiro
54
Pernambuco
30
Amapa
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Relatério de
Atividades

Areas de Atuacido / Ensino

Producao Académica

Nesse quadriénio foram defendidas 98 monografias do Curso de
Especializacdo realizado nos Estados do Rio de Janeiro, Amapa e
Pernambuco. Em Minas Gerais, o curso esta em andamento com
previsao de término em 2013.

Cursos de curta duracao

As atividades de ensino relacionadas aos cursos de curta duragéo
comecaram a ser concentradas na Coordenacdo de Ensino

e Pesquisa a partir de 2001. Os cursos de curta duracdo sdo
ministrados por profissionais do INCQS que compartilham, nessas
atividades, a sua experiéncia de trabalho. Atualmente, o INCQS
oferece cursos em duas modalidades:

Cursos de Atualizagdo: cujo proposito é o de apresentar e discutir
inovagbes técnico-cientificas nas areas de atuacdo Institucional
para um publico de profissionais de nivel superior que atuam,
preferencialmente, na area de controle da qualidade de produtos,
ambientes e servicos.

Cursos de Capacitacdo Profissional: que sdo caracterizados

por treinamento em servigos, sob planejamento, supervisdo e
orientacdo profissional especializada, destinados a profissionais
oriundos de instituicdes publicas, preferencialmente, dos
laboratérios centrais de salde. Vale destacar que os cursos de
Capacitacdo Profissional ocorrem unicamente por demanda
institucional ao INCQS.

A seguir se apresenta um descritivo do nimero de cursos de
Atualizagdo e Capacitagdo Profissional, realizados para o periodo
2009-12, os nomes dos cursos e o nimero de participantes por
estados atendidos.

33



e

Areas de Atuacio / Ensino

14 J

é 12 -

S 104
[
o

<} 8 4
:

z 6

4.

2 4

0

2009 2010 2011 2012
. Atualizacao . Capaditacao

34



Relatério de
Atividades

Areas de Atuacido / Ensino

Cursos de Atualizacao
Andlise de aspecto em produtos para saude

Avaliacdo da atividade bactericida de
desinfetantes para agua de consumo humano
para hortifruticolas e para aguas de piscinas

Controle da qualidade de saneantes
domissanitarios

Controle microbiol 6gico de saneantes com
agao antimicrobiana

Controle de qualidade de meios de cultura

Cromatografia a liquido aplicada a analise
de medicamentos: teoria, desenvolvimento,
otimizacao e validacdo de métodos analiticos

Determinacao de elementos inorganicos em
alimentos

Ensaio cometa para avaliagdo de dano ao
DNA

Ensaio de citotoxicidade in vitro — método de
difusdo em agar

Ensaio de endotoxina bacteriana (LAL) e
pirogénio in vivo
Espectrometria atomica

Introdugdo a andlise de residuos de
agrotoxicos em alimentos

Introdugdo a LC-MS/MS para analise de
residuos em alimentos

Micotoxinas — determinacdo de afatoxina M1
em leite fluido e em p6 por cromatografia
liquida e detector de fluorescéncia

Microbiologia de farmacos e fitofarmacos,
cosméticos, artigos e insumos de salide, &gua
de hemodidlise e concentrado polidetrolitico
utilizado em didlise

Preparo, esterilizagdo e controle de meios de
cultura

Imunohematologia sorologia e controle da
qualidade a servico da hemoterapia.

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

2009

Ano da realizagdo

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2010

2011

2011
2011

2011

2011
2011

2011

2011

2011

2012

2012

2012
2012

2012

2012

2012

2012a

2012b

2012

a: Nome do curso modificado para "Atualizagéo em micotoxinas.”

b: Nome do curso modificado para "Microbiologia de farmacos, fitofarmacos,
cosméticos, artigos einsumos dedidlise.”
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Areas de Atuacido / Ensino

Cursos de Capacitacdo Profissional Ano da realizacdo

Andlise de residuos de embalagens - - - 2012

Andlise de rétulos de embalagens em
saneantes, cosméticos e produtos para - - - 2012
saude

Andlise de tuberculostaticos por métodos
farmacopeicos

Contagem de bactérias heterotroficas,
pesquisa de coliformes totais e Escherichia
coli e coleta de amostra de &gua em
hemodialise

- - - 2012

- - 2011 -

Controle da qualidade de detergentes
enzimaticos com abordagem nos ensaios
de determinacdo de atividade enzimatica
da protease e amilase

Controle da qualidade de saneantes com
abordagem nos ensaios fisico-quimicos

Controle da qualidade fisico-quimico de
medicamentos sujeitos ao sistema de - - 2011 2012
vigilancia sanitaria

- - - 2012

- - - 2012

Determinacdo de acidos graxos em
alimentos exceto os lacteos e os pescados.

Ensaio de endotoxina bacteriana em dgua
de hemodialise

Microbiologia de alimentos - - 2011 2012
Preservagdo de microrganismos - - - 2012

Sorologia, imunohematologia e garantia
da qualidade

- 2010 2011c -

- - 2011 -

- - - 2012

Uso de teste de ativacdo de mondcitos
na deteccdo de pirogénios em produtos - - - 2012
injetaveis sujeitos a vigilancia sanitaria
Validacdo de métodos analiticos e

critérios de aceitagdo. - - - 2012

¢: Nome do curso modificado para " De terminagdo de dcidos graxos por
hidrélise dcida e cromatografia em fase gasosa.”
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Relatério de
Atividades

Areas de Atuacido / Ensino

A tabela apresentada a seguir mostra, detalhando por estado, o
numero de inscri¢des recebidas, o nimero de participantes e o
nimero de funcionarios de Visas e Lacens contemplados nessas
participacdes nos diferentes cursos.

Ano

Estados

Acre / AC

Alagoas / AL
Amapa / AP
Amazonas AM
Bahia / BA
Ceara/CE

Distrito Federal / DF

2009 2010 2011 2012

© v § © v § © ) § © 2 §
T 8 52 8 5/ 8 5|2 8 s
S T » & BT » ! S BT & & T &
& c c e c c & c c e c c
g2 & 8|8 & 8|8 g 8|8 & 8
< 3 < 3 < 3 < g
* * * 102 02 02 * * * 102 02 02
* * * * * * * * 01 01 01
02 * * 104 03 02,03 03 03|02 02 02
05 04 04| * * * * * * 102 01 01
0pr 01 oO01 * * * 107 07 06 05 03 03

08 06 06 12 06 06|01 O1 0102 * *

*

*

*
o
N
o
N
o
w
o
w
o
w
o
w
o
[
o
[

Espirito Santo ES 02 02 01, * * *|/01 01 o01 * * *
Goias/ GO o1 o1 o1 * * * 109 03 03,07 05 04
Maranhdo MA * * * 0L 0L o1 * * * 105 01 o1
Mato Grosso MT * * * 101 01 01,05 05 04 07 03 03
Mato Grosso do Sul / MS | * * * * * * * * * 01 ¢ *
Minas Gerais MG 07 06 04 0L 0L 0L 06 03 02 10 08 08
Para / PA 04 03 03 02 * * 101 ¢ * 1 07 05 05
Paraiba / PB * * * * * * * * * 105 04 04
Parana / PR 02 * * * * * 102 01 0151 48 35
Pernambuco PE 03 01 01 18 16 14 | * * * 119 13 13
PIaUI’ / PI * * * * * * * * * * * *
Rio de Janeiro RJ 69 56 08 |64 47 01 30 25 05 111 54 05
RioGrandedoNorte /RN | * * * * * * 101 01 01,02 01 o1
Rio Grande do Sul/ RS * * * * * * 103 02 0208 06 06
Rondénia /RO * * * * * * * * 0 * *
Roraima / RR * * * 19 17 17 | * * * 107 04 04
Santa Catarina / SC * * * 103 01 * |04 04 04 09 04 04
Sao Paulo / SP * * * * * * 05 02 * |11 08 05
Sergipe / SE * * * * * * * * * * * *
Tocantins / TO * * * * * * * * * 13 05 05
TOTAL 104 80 29 131 97 47 |8 61 36291 179 113
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Areas de Atuacio
Pesquisa

As atividades de pesquisa no INCQS visam suprir as demandas no
ambito do controle de qualidade sendo que a maior parte esta
relacionada ao ensino de po6s-graduacao.

Os principais parametros para mensurar as atividades em
pesquisa sao:

A Quantidade (medida pela producio de artigos cientificos,
processos tecnoldgicos registrados, patentes, etc) e

A Qualidade (medida pelo impacto, na sociedade, dessa
producao).

Também as atividades de pesquisa podem ser evidenciadas por
parametros indiretos como: niimero de projetos de pesquisa

em andamento, nimero de pesquisadores (doutores e pos-
doutores), de pés-graduandos, de alunos de iniciacdo cientifica e
iniciacdo em desenvolvimento tecnolégico e inovagdo tecnoldgica
(graduandos), etc.

No levantamento feito pela a Coordenagdo de Pesquisa e Ensino
até outubro de 2012 as atividades de pesquisa apresentam a
seguinte evolugdo:

Projetos de pesquisa em andamento e fontes de
financiamento

Atualmente existem 99 projetos de pesquisa em andamento.
Destes, 74 estdo diretamente vinculados a pds-graduacao e

se denominam projetos de ENSINO. Os outros 25 projetos,
denominados projetos de PESQUISA, podem ou ndo ter
vinculagdo de alunos de pds-graduacdo. Os principais produtos
dos projetos do INCQS sdo: artigos cientificos, processos
tecnoldgicos e patentes; além das proprias teses, dissertacdes e
monografias de final de curso.

A figura a seguir apresenta as fontes de financiamento destes 25
projetos de pesquisa.



Relatorio de
Atividades
2009/ 2012

Areas de Atuacio / Pesquisa

Distribuicao das fontes de financiamento em 2012

Finep 3%

Anvisa 1% \

Faperj
7% CNPq 2%

INCQS
5% CNPq/

7~ INCQS 1%

~_MCTIl/

Papes VI 4% CNPq 2%

Ensino (INCQS
e Capes) 75%

Bolsistas de Iniciacao Cientifica, Iniciacdo em

Desenvolvimento Tecnolégico e Inovacao, de
Inovacao Tecnoldgica e Pesquisador Visitante
(estas bolsas ndo estdo ligadas a cursos de pos-graduacao)

N

N_———

2008 2009 2010 2011 2012

Numero de Bolsistas
1 1 L L 1 1 1

SO B N W b U1 O N o0 VO

. PIBIC . PIBITI . Pesquisador visitante
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Areas de Atuacio / Pesquisa

Numero de pesquisadores com bolsas
de produtividade em Desenvolvimento
Tecnologico e Extensao Inovadora (DT)

NUmero de Bolsas DT

0
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

[0 2010203 [ 20112014 I 2012-2015

Numero de publica¢oes dos doutores
(com e sem impacto)

60 J
50 -
&
z
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2 /\
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\,/\
‘T e ez 82582839 3¢
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. PIBIC . PIBITI . Pesquisador visitante




Relatério de
Atividades

\ 2009 _

Areas de Atuacio / Pesquisa

Fator de Impacto das publicacoes

O fator de impacto de uma revista cientifica (Journal Citation
Reports® - Thomson Reuters) é o parametro mundialmente
aceito como sinénimo de qualidade de publicagdo. Este indice
mede a performance anual das revistas cientificas de forma
sistematica e objetiva. Assim, é amplamente utilizado para

a avaliacdo critica das publicacdes. Nas seguintes figuras se
apresentam os fatores de impacto das revistas que publicaram as
pesquisas mencionadas no ponto anterior.

Como o relatorio de atividades é quadrienal e a reclassificagdo
das revistas cientificas é anual as figuras mostram o fator de
impacto de cada revista ao momento do relatorio:

a) 2004 (fator de impacto calculado pelo JCR 2003 - figura A)
b) 2008 (fator de impacto calculado pelo JCR 2007 - figura B) e
) 2012 (fator de impacto calculado pelo JCR 2011 - figura C)

15 1
14 -
13 -
12 -
11 -
10 1
9 -
8-
7-
6 -l
5 -

44 ® ®

3-

2 1 ° 4 ; o
14 ° s

0 ' LJ 8

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Figura A: fator de impacto de cada artigo cientifico do/NCQS
internacionalmente aferido pelo JCRem 2003
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Areas de Atuacio / Pesquisa
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Figura B: fatorde impacto de cada artigo cientifico do INCQS
internacionalmente aferido pelo JCR em 2007
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Figura C: fator de impacto de cada artigo cientifico do INCQS
internacionalmente aferido peloJCRem 2011
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Relatério de
Atividades

Areas de Atuacdo
Tecnologia

Provedor de Ensaios de Proficiéncia

A partir de 2002 o INCQS empenhou-se na estruturacao de
servicos voltados para a oferta de Ensaios de Proficiéncia
(EP)* que pudessem atender as necessidades dos laboratdrios
nacionais envolvidos com vigilancia sanitaria.

Contando inicialmente com a colaboragao do Laboratério de
Andlises de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos do Instituto
de Tecnologia do Estado de Pernambuco (Itep-Labtox), e de
laboratérios similares de universidades brasileiras (UNB e UFSM) e
com o apoio financeiro do MCT-Finep, o INCQS passou a oferecer
diversas rodadas de EP na area de residuos de agrotdxicos em
alimentos, rapidamente ampliada para incluir EP em outras

areas analiticas de interesse, tais como: medicamentos, residuos
de medicamentos veterinarios em alimentos, micotoxinas em
alimentos.

Com a crescente demanda por provas regulares e independentes
de competéncia pelos organismos reguladores e clientes,

o Ensaio de Proficiéncia tornou-se relevante para todos os
laboratérios que testam a qualidade de produtos. Além do baixo
nimero de provedores de EP na area de alimentos, os custos
cobrados para a participagdo nestes ensaios, principalmente de
provedores internacionais, saéo normalmente muito elevados, o
que inviabiliza, em muitos casos, a participacdo de um laboratério
em um nimero maior de ensaios.

Além do mencionado acima, laboratérios oficiais e privados
brasileiros dedicados a vigilancia sanitaria laboratorial de
produtos encontram dificuldades consideraveis para a
participacdo naqueles ensaios pela enorme dificuldade em

se obter amostras para EP no Brasil (licencas alfandegarias,
permissdo para a importagdo das amostras por ministérios
publicos etc.). Adicionalmente, embora seja adequada a oferta
internacional de EP na drea de alimentos, o mesmo néo ocorre
para outros produtos sujeitos a vigilancia sanitéria tais como
medicamentos, cosméticos, saneantes etc.

Os esforcos do INCQS foram reconhecidos em 2011 quando a

Instituicdo foi acreditada pela Coordenacdo Geral de Acreditacdo

do Inmetro como PEP, sob a identificagdo PEP 0006, como o

primeiro Provedor de Ensaios de Proficiéncia para Residuos de
Agrotdxicos em Hortifrutigranjeiros brasileiro. Presentemente, os
trabalhos visam a obtencdo da acreditacdo como Provedor de EP

em todas as areas de atividades conforme tabela a seguir. 43
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Ano Area Matriz
Maca
Café
Queijo

Alimentos .
2012 Queijo

Queijo
Queijo

Medicamentos  Solucéo
Farinha
Tomate

Amendoim
2011 Alimentos Leite

Leite
Leite
Leite
Maca
Manga
Leite

2010 Alimentos Leite
Amendoim

Leite

2009 Alimentos Tomate

Mensurando

4 Agrotoxicos
Ocratoxina A

Estafilococos Coagulase
Positiva

Salmonella spp.
Listeriamonocytogenes

Coliformes
Termotolerantes

Teor de Paracetamol
Ferro
4 Agrotdxicos

Aflatoxina B1, B2, G1
e G2

Coliformes
Termotolerantes

Bactérias Mesofilas
Bacilluscereus
Beta-Lactamicos

3 Agrotéxicos

1 Agrotoxico

Identificacdo de
Salmonella

Okxitetraciclina (Quanti
e Quali)

Aflatoxina B1, B2, G1
e G2

Aflatoxina M1
5 Agrotdxicos

Labs.
21

25

28
11
17

18
15
17

15

49

31
23
23
15
41

24

17

11
24

* OBS.: Ensaio de Proficiéncia (EP) é o uso de comparagdes inter aboratoriais
com o objetivo de avaliar a habilidadede um laboratério em realizarum
determinado ensaio ou medi¢céo de modo competente e demonstrar a
confiabilidade dos resultados gerados. Em um contexto geral, o ensaio de
proficiéncia propicia aos laboratdrios participantes: avaliagio do desempenho
e monitoragdo continua; evidénda de obtencdo de resultados confidveis;
identificagdio de problemas relacionados com a sistemdtica de ensaios;
possibilidade de tomada de agdes cometivas efou preventivas; avaliagio

da eficéncia de controles internos; determinagdo das caracteristicas de
desempenho e validagio de métodos e tecnologias; padronizagédo das
atividadess frente ao mercado e reconhecimento de resultados de ensaios, em

44 nivel nacional e internacional.
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Material de Referéncia

A busca por um projeto de autossuficiéncia nacional em Material
de Referéncia e as dificuldades para aquisicdo desses insumos no
mercado internacional — devido aos altos custos e a morosidade
nos tramites para sua importagdo — levaram o INCQS a definir
como uma das suas estratégias a producao e fornecimento de
material de referéncia.

Microrganismos de Referéncia

A Colecédo de Microrganismos de Referéncia do INCQS,
estabelecida em 1983, e registrada no World Federation for Culture
Collections [http.//wdcm.nig.acjp/wfcc/] (WFCC) sob o nimero
INCQS WDCM-575, tem em seu acervo representantes dos trés
dominios taxondmicos que compdem a arvore filogenética atual
— Bacteria, Eucarya e Archaea —, compreendendo até setembro

de 2012, 667 (93 géneros), 330 (58 géneros) e 48 (19 géneros)
linhagens de referéncia, respectivamente, totalizando 1.045
linhagens de referéncia.

O INCQS mantém também uma colegdo de pesquisa formada
por mais de 2.000isolados dos trés dominios representados por
amostras clinicas e ambientais, destinadas ao desenvolvimento
de projetos de pesquisa visando aspectos taxondmicos,
epidemiol 6gicos e biotecnol dgicos.

Atualmente disponibiliza, além das linhagens, seu DNA gendmico,
em fungdo do avango tecnoldgico envolvendo metodologias
moleculares.

Todas as linhagens sdo caracterizadas por diferentes métodos
fenotipicos e moleculares incluindo: caracteristicas morfolégicas,
fisioldgicas e bioquimicas, métodos enzimaticos, sequenciamento
do gene 16S rRNA e outros genes funcionais, tipagem molecular
(Rep-PCR, Eric-PCR, RAPD-P(R, ITS-PCR, MLST, DGGE-PCR
AFLP-PCR PFGE, entre outras), denominada taxonomia polifasica.

Séo utilizadas também metodologias de clonagem, expressdo
génica e abordagens em filogenia e epidemiologia molecular,

0 que possibilita maior sensibilidade e especificidade na
identificagdo e caracterizagdo dos organismos que compdem esta
colecdo.
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Devido a crescente demanda de microrganismos utilizados
nos ensaios de controle da qualidade de produtos, nas areas
da saude e da biotecnologia, observamos um crescimento ndo
sé no nimero de solicitacdes, mas também na necessidade do
acompanhamento dos avangos tecnolégicos introduzidos nas
metodologias convencionais.

Fornecimento de Microrganismos de Referéncia

Ano /B::;j::z Fungos Total
2009 1317 330 1647
2010 1808 297 2105
2011 2123 316 2439
2012 1524 330 1854
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Substancias Quimicas de Referéncia -
Farmacopeia Brasileira

O INCQS, em parceria com a Anvisa, a indUstria farmacéutica
instalada no pais e os laboratérios universitarios, participa

do projeto da Farmacopeia Brasileira para estabelecimento

de Substancias Quimicas de Referéncia (SQRFB), objetivando
disponibilizar no mercado nacional SQR com maior agilidade
para aquisicdo, menor custo e, principalmente, buscando a
auto-suficiéncia brasileira no estabelecimento deste material de
referéncia

O papel de uma SQR é servir como referéncia na produgao

e controle de qualidade de matérias-primas e especialidades
farmacéuticas, uma vez que grande nimero de ensaios oficiais
destes produtos, descritos nas diferentes farmacopeias, requer
o uso de SQR para comprovacao de requisitos analiticos de
qualidade.

O INCQS é o responsavel pela guarda e distribuicdo das
SQRF que sdo dficializadas por Resolu¢des da Anvisa e estdo
disponiveis para aquisi¢cdo em sqrfb@incgs.fiocruz. br.

Em setembro de 2001, as primeiras substancias quimicas de
referéncia da Farmacopeia Brasileira comecaram a ser distribuidas
no mercado nacional, suprindo as necessidades da indUstria
quimico-farmacéutica e dos érgéos oficiais e privados de controle
de qualidade, sem as quais ndo é possivel a comprovacdo de
requisitos analiticos de qualidade de produtos farmacéuticos.

Com o desenvolvimento do projeto de estabelecimento de
SQRFB, o Brasil e a Argentina, em outubro de 2007, assinaram
projeto de cooperagdo com o objetivo, dentre outros, de
fortalecer ambas as farmacopeias no sentido de desenvolver e
ampliar as suas colegdes de Substancias Quimicas de Referéncia.

O INCQS, em outubro de 2010, assinou Termo de Cooperagao
com a Anvisa por quatro anos para estabelecimento de novos
lotes de SQR'’s, monitoramento de lotes de SQR'’s existentes,
armazenamento, embalagem e distribuicdo das SQR’s no
mercado nacional, o que aumentaréa a oferta de Substancias
Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira no mercado
nacional e, consequentemente, gerando menos dependéncia
externa do pais.
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Fornecimento frascos

Periodo / Ano de SQRFB
2009 1096
2010 1464
2011 1564
2012 1842
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Relatério de
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Areas de Atuacio / Tecnologia

Substancias Quimicas de Referéncia de
agrotoxicos — SQRA

As SQRA sdo utilizadas para execucao de procedimentos
analiticos que exigem o uso de materiais de referéncia
comparativos e rastredveis para caracterizagdo e/ou atribuicdo
de valores de propriedades que assegurem a confiabilidade dos
resultados.

A capacidade analitica instalada no INCQS para a determinacio
de residuos e contaminantes organicos (agrotoxicos, micotoxinas
e medicamentos veterinarios) em alimentos expandiu-se
consideravelmente durante 2009 e 2010. Sobretudo por causa

da ampliacdo dos espacgos laboratoriais e da aquisicdo de
equipamentos de ultima geracao, incorporados ao departamento
de Quimica do INCQS. Tal expansdo aconteceu por conta das
inauguragdes do Laboratorio de Ensaio de Proficiéncia e do
Laboratdrio de Solucdes de Substancias Quimicas de Referéncia
de Agrotoxicos — SQRA. O primeiro veio aumentar a capacidade
de producdo de ensaios de proficiéncia providos pelo INCQS,
pois conta com facilidades para a preparacao, conservacao e
distribuicdo de até 10 kg de material por batelada. Ja o segundo
laboratério prepara e fornece a todo o pais solugdes para analises
de residuos de agrotoxicos em alimentos consumidos no pais ou
destinados a exportacao.

Em 1°/9/2011 o Laboratério de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos foi o pioneiro a receber a acreditagdo, pelo Inmetro,
como Provedor de Ensaios de Proficiéncia (sob o n°® PEP 0006)
em hortifrutigranjeiros
contaminados com
agrotéxicos.

Além disso, ja foram
acreditados pela norma
ABNT NBR 17025 ensaios

realizados nos seguintes
laboratdrios do departamento

em Alimentos (2010), em

Alimentos e Migrantes de
Embalagens de Alimentos

(2010). 49
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Cooperacao Técnica

O INCQS mantém atividades de cooperacdo técnica com
instituicdes de pesquisa e de regulagdo sanitaria no Brasil
e emoutros paises, em especial os da América Latina.

Cooperacao Nacional

A atividade de cooperacao técnica nacional se realiza por meio
de participagdes em comités, comissdes e grupos técnicos.
Além destas participacdes, 0os convénios com ou sem receita
garantem a troca de informacdes técnicas, estudos, ensino,
desenvolvimento de projetos e incentivo aos trabalhos de
pesquisa.

Participacdo em comissdes, camaras, comités,
grupos técnicos

Fiocruz

Presidéncia da Fiocruz

A Comissdo Etica de Uso de Animais

h Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos
Arquivisticos da Fiocruz

A Grupo de Trabalho — Sistema de gestdo da qualidade para
Colegbes Bioldgicas da Fiocruz

Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional -
VPGDI

A Comité Gestor do Programa de Gestdo da Qualidade da Fiocruz
A Comité Pré-Equidade de Género — CPEG

Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratdrios de Referéncia -
VPPLR

h Cdmara Técnica de Pesquisa

h Cdmara Técnica de Laboratérios de Referéncia

h Cdmara Técnica das Colegdes Bioldgicas

A Comité dos Usuarios de Animais de Laboratério - CUAL

A Férum Permanente de Cole¢des Bioldgicas da Fiocruz
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Cooperacao Técnica

Vice-Presidéncia de Ensino, Informacao e Comunicacgao -
VPEIC

h Camara e Sub-Camaras Técnicas de Informacdo, Comunicacao
e Informatica

A Camara Técnica de Ensino

Vice-Presidéncia de Ambiente, Atencao e Promocao da Saude
- VPAAPS

h Camara Técnica de Saude & Ambiente

A Grupo de Trabalho de Agrotoxicos da Fiocruz

Vice-Presidéncia de Producado e Inovacao em Satide - VPPIS
h Comité Gestor do Sistema Gestec-NIT

CD/FIOCRUZ

A Camara Técnica de Gestao e Desenvolvimento Institucional
da Fiocruz —instancia consultiva do CD/Fiocruz

Anvisa

A Comissao da Fatcmacopeia Brasileira — CFB/Anvisa

» Comité Técnico Tematico de Material de Referéncia da
Farmacopeia Brasileira— CFB/Anvisa

n» Comité Técnico Tematico de Marcadores e Padrdes de
Referéncia de Produtos Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira— CFB/Anvisa

n Comité Técnico Tematico de Produtos para a Salude da
Farmacopeia Brasileira— CFB/Anvisa

» Comité Técnico Tematico de Produtos Bioldgicos da
Farmacopeia Brasileira— CFB/Anvisa

a» Comité Técnico Tematico de Produtos Hemoderivados da
Farmacopeia Brasileira— CFB/Anvisa

A Comité Técnico Tematico de Produtos de Equivaléncia
Farmacéutica, Dissolugdo, Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia — CFB/Anvisa

n Comité Técnico Tematico de Gestdo da Qualidade dos

Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira -
CFB/Anvisa
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Cooperacao Técnica

h Cdmara Setorial de Cosméticos

h Cdmara Setorial de Produtos para a Salde

A Cdmara Setorial de Toxicologia

h Cdmara Setorial de Medicamentos

h Cdmara Setorial de Alimentos

A Cdmara Setorial de Saneantes

A Camara Setorial de Sangue, Tecidos e Orgaos

h Cdmara Técnica de Cosméticos — Catec

h Cdmara Técnica de Saneantes Domissanitarios — Cates
h Cdmara Técnica de Alimentos — CTA

b Camara Técnica de Sangue, Tecidos e Orgdos — Catesto
A Camara Técnica de Tecnologia de Produtos para a Saude — Cateps
h Cdmara Técnica de Pesquisa e Educagdo — Catepe

A Comissdo de Reavaliacdo Toxicoldgica de Agrotdxicos
(avaliacdo dos efeitos sobre a salde humana dos agrotoxicos
através da dieta, ocupagdo e ambiente) Comissédo de
Embalagens em Contato com Alimentos/Geréncia de Produtos
especiais — GPESP

A Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras — GTFO da Geréncia
de Produtos Especiais — GPESP/GGALI/Anvisa, para o Codex
Alimentarius

h Grupo Técnico Monitoralimentos — LACEN, INCQS e Anvisa

b Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de vacinas e
outros Imunobiolégicos (CIFAVI) — Anvisa-SVS/MS-Fiocruz

Codex alimentarius

A Comité Codex Alimentarius do Brasil de Higiene de Alimentos —
CCFH (Grupo Técnico de Higiene de Alimentos)

A Comité Codex Alimentarius do Brasil de Residuos de
Medicamentos Veterinarios em Alimentos — CCRVDF

A Grupo Técnico de Contaminantes em Alimentos (GTCF) — Codex
Alimentarius do Brasil

A Grupo Técnico de Métodos de Andlise e Amostragem — GTMAS



Relatorio de
Atividades

\ 2009 _

Cooperacao Técnica

ABNT
A ABNT/CEE-1 50 — Materiais de referéncia
A Comité Técnico — ABNT/CEE-157 — Microbiologia de Alimentos

Inmetro

b Comissdo Técnica de Quimica (CT 05)

h Comissdo Técnica de Ensaios Bioldgicos (CT 06)
A Comissdo Técnica de Fluidos (CT 07)

A Comissdo Técnica de Massa (CT 10)

b Comissdo Técnica de Temperatura (CT 11)

MEC
h Comité de Avaliacdo da Area Multidisciplinar da Capes/MEC

Outras Comissoes

A Coordenacdo adjunta do Forum Estadual de Combate aos
Impactos dos Agrotoxicos do estado do Rio de Janeiro (Fecia)

A Participacdo da Comissao Tematica de “Andlise e
Rastreabilidade” do Fecia

h Participacdo da Comissao Tematica de “Saude e Conhecimento”
do Fecia
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Cooperacao Técnica

Cooperacoes

Instituicdo/Projeto

Finep
Ensaio de Proficiéncia para
Avaliagdo de Competéncia
Técnica de Laboratérios
para Anadlise de Residuos de
Agrotodxicos e Micotoxinas em
Alimentos

Finep
Rede de deteccdo de residuos
e contaminantes em alimentos/
capacitacdo de laboratérios de
ensaios — Rarcal

Finep
Consolidacdo de uma rede
de laboratérios de andlises
deresiduos de agrotdxicos
para apoio a exportacdo de
alimentos — Reagro

Inmetro
Atividades em parceria no
campo da metrologia nas areas
da biologia e da satde

Anvisa
Obtencao de novos lotes
de Substancias Quimicas
de Referéncia — SQR,
monitoramento periédico dos
lotes de SQR ja existentes,
armazenamento, embalagem
e distribuicdo das SQR no
mercado nacional

Objetivo

Formarum grupo nacional capaz de
prover ensaios de proficiéncia para
analise de residuos de contaminantes
(micotoxinas e agrotdxicos),
principalmente em alimentos

Apoiar a capacitacdo de laboratérios
de ensaio e andlise de residuos e
contaminantes em alimentos de origem
vegetal e animal

Capacitacdo de laborat6rios em ensaios
de andlises de agrotoxicos em alimentos

Cooperacao técnico-cientifica, com
intercambio de informagdes técnicas

e cientificas, formacdo de pessoal,
desenvolvimento de projetos de
pesquisa cientifica e tecnoldgica na area
de metrologia, na area de avaliagdo

da conformidade e na acreditacdo de
laborat érios

Realizar a certificacdo e o
monitoramento das substancias
quimicas de referéncia — SQR da
Farmacopeia Brasileira, de forma

a garantir a sua disponibilizacéo e
distribuicdo as instituicbes publica e
privadas que atuam no controle da
qualidade de insumos farmacéuticos
e medicamentos



Finlacen - VISA

Lacen-PE
Curso de Especializacdo em
Controle da Qualidade de
Produtos, Ambientes e Servicos
vinculados a Vigilancia Sanitaria
no Lacen-PE

Funed/MG
Curso de Especializacdo em
Controle da Qualidade de
Produtos, Ambientes e Servicos
vinculados a Vigilancia Sanitaria
na Funed

Ministério da Saude (SCTIES)
Renovagdo e Atualizacdo

do Parque de Equipamentos
do INCQS

Anvisa
Controle da Qualidade
de Heparina

Bio-Manguinhos
Estabelecimento de uma rotina
para o ressarcimento dos
custos de andlise de lotes de
vacina contra a Febre Amarela e
diluentes para a exportagdo

Instituto Vital Brazil
Desenvolvimento de programas
e projetos

Relatorio de

Atividades

Cooperacao Técnica

Recursos financeiros para estruturacdo
do Instituto nas agdes de vigilancia
sanitaria

Realizagdo do Curso de Especializacdo
em Controle da Qualidade de Produtos,
Ambientes e Servigos vinculados a
Vigilancia Sanitéria no Lacen-PE

Realizagdo do Curso de Especializa¢do
em Controle da Qualidade de Produtos,
Ambientes e Servicos vinculados a
Vigilancia Sanitéria na Funed

Renovacao e Atualizacdo do Parque de
Equipamentos do INCQS

Aquisicdo de insumos para a realizagdo
da acdo de controle de qualidade
laboratorial de 12 lotes de heparinas
nao fracionadas (HNF) e de baixo peso
molecular comercializadas no Brasil

Andlise de lotes de vacinas contra
a Febre Amarela e diluentes para
exportacao

Desenvolvimento de programas,
projetos e atividades no campo da
pesquisa, ensino, desenvolvimento
tecnoldgico, produgdo, informagao
técnico-cientifica, assisténcia a saude,
gualidade e meio-ambiente
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Cooperacao Técnica

Cooperacao Intemacional

Acordo de Cooperagao com o Centro para Controle Estatal
de Medicamentos, Equipamentos e Dispositivos Médicos de
Cuba - Cecmed:

Com este importante centro, autoridade sanitaria de
medicamentos de Cuba, como qual o INCQS mantém uma
cooperagdo técnico-cientifica duradoura, foram executados
no periodo dois projetos de cooperacio. Os projetos, que tem
como base legal o Acordo de Cooperacao Gentifica, Técnica

e Tecnoldgica entre os governos do Brasil e de Cuba, foram
financiados pela Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABQ), do
Ministério das Relagbes Exteriores, com o apoio da Assessoria
Internacional do Ministério da Saude.

1) Fortalecimento Institucional dos Laboratérios Nacionais
de Vigilancia Sanitaria do Brasil e de Cuba — novembro de
2009 a setembro de 2011

O projeto resultou na capacitacdo e troca de experiéncias de um
total de 29 técnicos cubanos e 26 técnicos do INCQS em diversas
areas de atuacdo em vigilancia sanitaria. Em particular,

A —Metodologias utilizadas no controle de qualidade de
medicamentos e medicamentos biol égicos:

Métodos alternativos para determinacdo de poténcia dos
componentes e tetanicos diftérico em vacinas; determinagdo
daidentidade e termoestabilidade da vacina BCG contetido
de polissacarideos e tamanho molecular para o controle de
qualidade do componente A em vacina antimeningococica;
determinagdo de citocinas em sangue completo como
método alternativo ao teste de pirogénio; determinacéo da
atividade bioldgica e avaliacao fisico-quimica da eritropoetina;
determinac¢do de poténcia, identidade e termoestabilidade da
vacina contra febre amarela; determinacao de distribuicdo do
tamanho molecular em hemoderivados por cromatografia de
exclusdo molecular; avaliacdo das atividades bacteriostética

e fungistatica de saneantes e substéncias preservativas;
determinac¢do de poténcia de antibiéticos em medicamentos,
além de ensaios de absorcdo atomica.

B — Realizado curso “Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 —
Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragdo” — carga horaria de 24h — capacitados 19 profissionais
do Cecmed.



Relatério de
Atividades

Cooperacao Técnica

C - Intercambio técnico sobre os processos de estabelecimento
de substancias quimicas de referéncia

Esta Ultima atividade resultou numa proposta de um novo projeto
de cooperacdo entre as duas institui¢des, iniciado em 2012.

2) Estabelecimento de Substancias de Referéncia para o
Controle de Qualidade de Medicamentos — novembro de 2011
a novembro de 2013

Neste projeto estdo sendo priorizadas as realizacdes de

estudos interlaboratoriais, estabelecimento e monitoramento
de materiais de referéncias utilizados no controle de qualidade
de medicamentos em Cuba e no Brasil, sejam substancias
quimicas de referéncia (como por exemplo, acido acetil salicilico
e captopril) ou também padrdes bioldgicos (como eritropoetina
e interferon). Complementarmente estdo previstas atividades
relacionadas ao intercdmbio de conhecimentos e experiéncias
nos modelos de gestao estratégica e sistemas de informacado
utilizados.

Em 2012, no ambito deste projeto, foram instalados no Cecmed
trés sistemas de informacao desenvolvidos no INCQS: SGAWeb
(Sistema de Gerenciamento de Amostras), Sigressa (Sistema
Informatizado de Gerenciamento de Residuos de Servicos

de Saude) e Siscomare (Sistema de Controle de Materiais e
Reagentes), tendo sido treinados 20 técnicos cubanos.

Cooperacao com o Instituto Nacional de Higiene e Medicina
Tropical “Leopoldo Izquieta Perez” — INHMT, do Equador

No ambito dos projetos estruturantes do Plano Quinquenal 2011-
2015 da Rede de Institutos Nacionais de Saude — RINS/Unasul, o
INCQS recebeuem abril de 2011, seis especialistas do Instituto
INHMT, do Equador, por quinze dias, para capacitacdo técnica
em diversas areas do conhecimento relativas ao controle de
qualidade de produtos.

A cooperagao, promovida pelo Centro de RelagGes Internacionais
em Saude da Fiocruz (Cris), possibilitou o treinamento dos
especialistas em varias metodologias analiticas e legislagdo
sanitaria nas areas de medicamentos, produtos biolégicos,
cosméticos e alimentos. Alguns profissionais, a fim de atender
mais integralmente aos diferentes planos de capacitacao
demandados, complementaram seu estagio em visitas técnicas

a Bio-Manguinhos, Anvisa e ao Laboratorio Central Noel Nutels.
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Cooperagao Técnica

A expectativa € que o INCQS amplie a colaboragdo com
outras instituicdes integrantes da RINS, uma vez que pode
contribuir significativamente para a consecu¢do de alguns dos
objetivos estratégicos da rede, como o fortalecimento dos
programas e a¢des em vigilancia nos paises em nivel regional
e o desenvolvimento de estratégias e planos de trabalho

para melhorar o acesso a medicamentos e outros insumos
estratégicos para a salde.
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Relatério de
Atividades

Gestao Institucional

A atual gestao consolidou um modelo de geréncia que tem como
objetivo uma melhor integracao estratégica de todas as areas

de atuagcao do INCQS com a Fiocruz, com o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria (SNVS) e demais parceiros.

Para tanto, internamente foi necessario reforcar cinco linhas

de acdo: o planejamento, a eficiéncia no uso dos recursos
financeiros, a ampliagdo do uso das tecnologias de informacao, a
melhoria na infraestrutura e a qualificagdo profissional.

Planejamento

Foi adotado o Balance Scorecard (BSC) como ferramenta para
estabelecer o planejamento estratégico 2012-2022, mantendo
a gestdo participativa e incentivando seus profissionais a terem
uma visdo de longo prazo.

O INCQS confirmou suas areas prioritarias de atuacdo: Analises
Laboratoriais de controle de qualidade de produtos sujeitos a
acdo de Vigilancia Sanitaria, Tecnologia e Ensino e Pesquisa.

Esse processo foi desenvolvido com a participacdo da Direcdo,
Chefias de Departamento e representantes de todas as areas de
atuacdo do Instituto, constando das seguintes a¢des:

I. Confirmacao e/ou definicao das diretrizes
estratégicas

b Avaliacio do material produzido a partir da analise de
cenario externo e interno, e definicdo de macro-objetivos,
sob a responsabilidade da equipe do INCQS 2010 e 201 1.

A Treinamento em Gestdo Estratégica, segundo o Balanced
Scorecard, para nivelamento do conhecimento dos
profissionais que iriam compor a equipe de planejamento
estratégico.

A Apresentacdo do cenario externo e interno levantado em
2010 e 2011 pelo INCQS.

b Definicdo das estratégias institucionais.

b Proposicoes de objetivos estratégicos por perspectiva:
Clientes, Processos Internos, Aprendizagem e Crescimento
e Financeira, com abordagens especificas por area de
atuacéo.
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Gestao Institucional / Planejamento

II. Elaboracao do Mapa Estratégico Corporativo

A Realizacdo da 1@ Oficina para elaboracao e priorizagdo dos
objetivos estratégicos do Instituto.

A Estabelecimento das vinculaces de causa-efeito entre
os objetivos e descritivo do Mapa Estratégico para que
houvesse uma facil compreensdo de todos.

A Reunido com os representantes da alta dire¢do para
apresentar, avaliar e validar o Mapa Estratégico.
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Gestao Institucional / Planejamento

III - Elaboracao do painel de indicadores do BSC

A Realizacdo da 22 Oficina para defini¢do dos indicadores
do painel BSC, vinculando a cada objetivo as respectivas
medidas e estabelecendo suas vinculagdes de causa-efeito
em cada perspectiva do BSC

A Consolidacio das definicGes obtidas na oficina de
indicadores.

IV - Definicao das metas

b Redlizacdo de reunies por area de atuagdo, com os
representantes da alta diregdo e profissionais por estes
indicados, para propor e aprovaras metas do Painel de
Indicadores do BSC, estabelecendo as areas/funcoes
responsaveis pela sua consecucao e respectivos prazos.

A Seminario de apresentagdo do Mapa Estratégico, Painel de
Indicadores e Metas, para profissionais do nivel estratégico
e tatico envolvidos na consecucao do BSC, visando obter
o comprometimento e despertar a motivacdo em torno de
sua viabilizagado.

A Levantamento do atual portfdlio de programas e projetos

em andamento na Organizagao para avaliar aqueles que
estdo alinhados com o Mapa Estratégico.

A Definicio das novas iniciativas estratégicas que precisarao
ser desenvolvidas para garantir o cumprimento da visdo e
das estratégias do INCQS.

V - Priorizacao das iniciativas estratégicas

A Realizacdo de reunides com as Vice-diretorias e
€ responsaveis para, com base em critérios pré-
estabelecidos, avaliar cada iniciativa estratégica proposta e
priorizé-las em termos de relevancia para a viabilizagdo do
planejamento estratégico do INCQS.
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Gestao Institucional / Planejamento

VI - Sistematizacao do monitoramento e
avaliacao do BSC

A Definicdo da metodologia e processos de monitoramento
e avaliagdo do desempenho do BSC.

A Orientacdo quanto as necessidades de sistemas
informatizados para o monitoramento e avaliacdo do BSC,
coma participagdo da equipe de Tecnologia da Informacéo.

VII - Apresentacao e Consolidacao

A Apresentacio do Plano Estratégico 2012-2022 para todos
os colaboradores do INCQS.

A Realizacdo da 12 Reunido de Gest3o Estratégica com
a participagdo da Diretoria, Chefes de Departamentos,
responsaveis pelos SQR, MR, EP’s e Coordenacodes, para
avaliar os resultados dos indicadores do BSC, periodo
2012.
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Gestao Institucional / Recursos Financeiros

Recursos Financeiros

A gestdo financeira foi caracterizada pelo equilibrio, que pode ser
avaliado acompanhando-se as atividades de captacdo, execucéo e
controle de recursos financeiros.

Para atingir este equilibrio foi necessério o planejamento das
necessidades de recursos financeiros, observando os recursos
disponiveis do tesouro, o calculo das necessidades de recursos
extra-orcamentarios e aidentificacdo das fontes de financiamento
existentes.

Execucao orcamentaria Tesouro

R$9.000.000,
R$ 7.000.000, -
R$ 5.000.000, A
R$3.000.000, -
2009 2010 2011 2012
. Aprovado . Executado

Execucao orcamentaria Outras Fontes

R$10.000.000, |

R$8.000.000, -
R$ 6.000.000, -
R$4.000.000, _
R$ 2.000.000, _! L -

2009 2010 2011 2012

. Aprovado . Executado
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Gestao Institucional / Tecnologia da Informacédo

Tecnologia da Informacao

A melhoria da infraestrutura da rede, aampliagdo das areas de
desenvolvimento, rede e suporte e a reformulagio dos sistemas
de gestdo visando a melhoria gerencial e sua integracao tem
proporcionado maior agilidade e precisdo das informagdes com
garantia de rastreabilidade.

Sistemas existentes

POM2006

Apoio a programacao e a execucao de atividades
estratégicas e operacionais do INCQS, visando o seu
planejamento financeiro.

SQR

Sistema web que permite a equipe do laboratério
de quimicas de referéncias cadastrar as substancias
requisitadas.

SisCoMaRe - Reagentes

Controle de reagentes, padrdes e materiais.

Agenda INCQS

Sistema web para a gestdo de agendas de compromissos
de funcionérios e subunidades organizacionais do INCQS.
SIGReS Sa — Residuo

Este sistema permite o controle dos residuos a serem
coletados e descartados pelo INCQS.

SPI

Este sistema gera as autorizagdes de pagamento e
empenho do Setor Financeiro.

Almoxarifado

Sistema web que permite a solicitagdo de itens,
0 acompanhamento dos pedidos e o controle do
almoxarifado do Instituto.

SGA2000
Apoiar o processo de analise de amostras, do recebimento
a emissao do laudo final.

SGAWeb

Apoiar o processo de analise de amostras, do recebimento
a emissdo do laudo final, através da internet.
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Gestao Institucional / Tecnologia da Informacéo

SIABS

Apoia os processos de aquisicdo de bens e servicos pelo
INCQS.

Inscricoes em eventos

Controlar as inscricdes dos participantes nos eventos e
treinamentos promovidos pelo INCQS.

Dentre esses sistemas dois foram atualizados e/ou reformulados:
SGA 2000 e SIABS.

O INCQS desenvolveu uma versao on-line do Sistema de
Gerenciamento de Amostras, o SGA Web, que gerencia desde o
recebimento do material até a emissdo do laudo final. Emjunho,
profissionais da Tecnologia da Informagao (TI) do INCQS se
reuniram com representantes da Geréncia-Geral de Laboratorios
de Saude Publica (GGLAS) da Anvisa e dos Laboratérios Centrais
de Saude Publica (Lacen) para discutir a politica de implantagdo
da nova versdo do SGA em todo o territério nacional.

Implementado no Instituto desde o dia 1° de agosto de 2010,

0 SGAWeb é uma evolucido do SGA2000, essa versao web, em
parceira coma Anvisa, terd projeto de instalagdo na Rede de
Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria do Sistema de Laboratoérios
de Saude Publica-Sislab.

A partir de 2011 o INCQS passou a utilizar o SGA-Documentos
(Sistema de Gerenciamento Administrativo Controle de
Documentos) em substituicdo ao SIGADM. Mais avancado
tecnologicamente, o novo sistema foi desenvolvido pela Dirad e
ja é usado por algumas unidades.
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Gestao Institucional / Infraestrutura

Infraestrutura

Reforma e adequacdo de laboratdrios foi realizada para abrigar
novos equipamentos e melhorar o fluxo de materiais e pessoal.
Outro trabalho também realizado pelo Servigo de Manutencdo
foia confeccdo de mobiliario para areas administrativas e de
laboratorio.

Para atender as atividades laboratoriais alguns espagos foram
readequados e outros construidos. Destacamos alguns:

A Construcdo do laboratério de drogas veterinarias, de
residuos de agrotdxicos em alimentos, de quimica analitica
e a criacdo da sala de operacdo do massa X massa
(bloco 2). Construgdo do laboratério de proficiéncia e
sala de trituracdo de grdos (bloco 6). Readequagéo do
laboratdrio de anatomia patoldgica (bloco 7). No bloco 8,
a construcdo da antessala do quarto estufa e da sala de
liofilizagdo atendeu as exigéncias do sistema da qualidade
e biosseguranca, assim como a sala de freezers, a
readequacao do setor de esterilidade e de meio de cultura.

A A readequacdo arquitetonica, o novo sistema de
climatizacdo e o novo mobilidrio da biblioteca e
readequacdo da secretaria académica garantiram um
melhor atendimento aos usuarios.

A Com uma nova estrutura sendo implantada foi necessaria
areadequacdo das salas da Diretoria, Gabinete,
Planejamento, CRH e ACS. Também foi criado um espago
para a atividade de importacio e o acréscimo de uma area
para o arquivo geral.

A Nas areas coletivas a readequacao do refeitério, com
melhoria na iluminacdo, mobilidrio e climatizacdo
representou mais conforto aos usuérios.

A Para os profissionais da limpeza foi construido um espaco

que ésinonimo de bem estar, com vestiarios, banheiros,
refeitério e deposito para material de limpeza.
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Gestao Institucional / Recursos Humanos

Recursos Humanos

1. Quadro de Pessoal

A Coordenacdo de Recursos Humanos/CRH estd ligada
diretamente a Vice Diretoria de Gestao Institucional/VDGI e atua
com énfase em duas areas: Gestdo de Pessoal e Desenvolvimento
de Recursos Humanos.

Para atender as demandas, o INCQS conta com profissionais
comprometidos e motivados, que compreendem sua missdo
organizacional e essa for¢a de trabalho é composta por
diversos vinculos (servidores, bolsistas, profissionais visitantes e
terceirizados) com a seguinte composicao:

Quantitativo de Vinculos no INCQS em 2012

Terceirizados
(demais vinculos) Profissionais
11,44% visitantes 0,85%

A\ e

Terceirizados
(responsabilidad e
orcamentaria do
Instituto) 19,27%

Servidores
4894 %

Bolsistas 19,5%
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Quantitativo da Forca de Trabalho do INCQS

2009 2010 2011 2012
Servidores 219 217 226 231
Bolsistas 60 77 73 89
Profissionais 5 4 4 4
Visitantes
Terceirizados 110 114 105 108
(Responsabilidade
Orgamentaria do
Instituto)
Terceirizados 40 41 36 37
(demais vinculos)
Total Geral 434 453 444 469
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Gestao Institucional / Recursos Humanos

2. Programas de Integracao, de
Capacitacao e de Qualidade de Vida

Ao ingressar no INCQS, os novos profissionais, independentes
do vinculo, recebem informacdes institucionais que contribuem
para o conhecimento de nossa missao, visao e valores e de
organizacdo do Campi visando sua integracdo e socializagdo.

O Programa de Capacitagdo de Desenvolvimento de Recursos
Humanos/PCDRH do INCQS é elaborado bienalmente e destina-
se a promover aprimoramento técnico-cientifico dos profissionais.
Sdo contemplados no programa cursos, estagios curriculares,
seminarios, congressos, oficinas de trabalho e palestras nas areas
de: P6s-Graduacao; Técnico-Gentifica; Tecnologia da Informacdo;
Meélhoria Continua no Trabalho e de Treinamento Interno.

Programa de Capacitacao de Desenvolvimento
de Recursos Humanos/PCDRH

817
900
846

. Demais vinculos . Total
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O Programa de Qualidade de Qualidade de Vida desenvolve
atividades voltadas ao atendimento individual quando
demandado e no acompanhamento das participacdes da forca
de trabalho, incentivando e divulgando seus éxitos. Em parceria
com o Nucleo de Satuide do Trabalhador/NUST/Fiocruz, promove
acoes de prevencao e demais atividades cuja disseminacdo da
informacao tem como objetivo a melhoria da qualidade de vida.

3. Bolsas de Capacitacao

As Bolsas de Capacitagdo sdo destinadas a estudantes de nivel
médio ou superior de escolas Publicas ou particulares, inseridos
em Programas de Estagio Curricular.

Durante os anos de 2009 a 2011 mantivemos um mesmo numero
de bolsas distribuidas nos Departamentos do INCQS, ainda no
ano de 2011, em parceria coma VDPEP, realizamos alJornada
do Programa de Estagio Curricular - PEC, que acontecera a cada
dais anos (bienalmente). O objetivo da Jornada foi reformular

o Programa de Estagio Curricular do Instituto e avaliar o
desempenho dos alunos que atuam em projetos de pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico e inovagdo dentro de cada um dos
Departamentos Técnicos.

Outro objetivo da Jornada e redistribuir as bolsas PEC em cada
SO, de acordo com a demanda de trabalho.

A Jornada contou com a participacdo de 18 bolsistas e envolveu
os Departamentos de Quimica, de Imunologia e de Microbiologia.

Quadro de Bolsistas PEC do INCQS

Ano Nivel Médio Nivel Superior
2009 1 9
2010 2 12
2011 1 18
2012 1 24
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Gestao da Qualidade

No INCQS, o Sistema de Gestdo da Qualidade tem como base
principal a Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 (Requisitos
gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo)
e, por conta de sua atividade como provedor de Ensaio de
Proficiéncia, incorporou recentemente a ABNT NBR ISO/IEC 17043
(Avaliacao de conformidade - Requisitos gerais para ensaios de
proficiéncia).

O escopo acreditado inclui, até o momento, 57 ensaios (segundo
a IS0 17025) e um Programa de ensaios de proficiéncia em
produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria (Ensaio de
proficiéncia de residuos de agrotdxicos por cromatografia gasosa
das classes: dicarboximida, isoftalonitrila, organofosforado,
organohalogenado, dinitroanilina, éter difenilico, clorociclodieno,
piretroide e clorodifenilsulfona) segundo a ISO 17043.

Em 2012 o acervo de Fungos da Colegdo de Micro-organismos de
Referéncia em Vigilancia Sanitéria do INCQS tornou-se a primeira
Colecao do nosso pais a ter seus ensaios de viabilidade, pureza e
autenticacdo acreditados segundo a ABNT ISO/IEC 17025:2005.
Esta acreditacdo constitui-se numa etapa importante paraa
garantia da rastreabilidade e confiabilidade dos materiais de
referéncia biol 6gicos distribuidos pela Institui¢do.

Na érea de calibragdo, além da demanda interna, o Laboratério
de Metrologia atende aos Laboratorios de Referéncia da Fiocruz,
sendo que este Ultimo servigo vem sendo prestado desde 2007.
Nesta area o escopo acreditado abrange:

A Calibracdo de Balancas

A Calibracdo de microvolumes

A Calibracdo de vidraria de laboratério

b Calibracio de dispensadores

b Calibracdo de picnémetros de vidro

b Calibracdo de Termdmetro de Liquido em Vidro

A Calibragdo de Termdmetro Analdgico/Digital com Sensor
Termopar

b Calibracio de Termdmetro Analégico/Digital com Sensor
Termoresistivo
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Gestao da Qualidade

Diante da formalizacdo da solicitacdo da pré-qualificacdo junto a
OMS (Organizacdo Mundial de Salide) na area de Medicamentos,
as Boas Préticas para Laboratdrios de Controle de Qualidade

de Produtos Farmacéuticos também foram incorporadas como
diretrizes para os trabalhos de gestdo da qualidade no Instituto.

Na area de Gestao Documental, destacam-se as agoes
relacionadas ao reagrupamento, organizacao (com a classificagdo
e elaboracdo de listagens), tratamento (incluindo a higienizacdo
e controle ambiental das instalacoes), avaliacdo e acesso aos
documentos do arquivo INCQS. A partir da avaliagao, foram
estabelecidos os prazos de guarda dos processos de analise de
amostras, que estdo em processo de microfilmagem, sendo os
documentos em papel eliminados com aprovagdo do Arquivo
Nacional. Neste periodo, também foram realizados esfor¢os no
sentido da padronizacdo e alinhamento com as normas de gestao
da qualidade, sendo as principais agdes da Se¢do formalizadas
em Procedimentos Operacionais, visando facilitar a disseminacdo
das informagbes das atividades relacionadas com a gestdo de
documentos.

O INCQS permanece como membro do Comité Gestor do
Programa de Gestdo da Qualidade Fiocruz — grupo executivo, com
participacao efetiva como referéncia para a aplicagdo da Norma
ABNT ISO/IEC 17025, sendo responsavel pelos treinamentos
nesta norma, auditorias internas e em célculo de incerteza, tendo
treinado mais de 350 pessoas da Fiocruz nos Ultimos 3 anos.
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Monografias, Dissertacoes e Teses
2009

Monografias

Avaliacido do Monitoramento de Cianobactérias e Cianotoxinas nos Mananciais e na Agua de
Consumo Humano em duas Macro-Regides do Estado do RJ.

Aluna: Ana Maria Sacramento Silva

Orientadora Veronica Viana Vieira

Implantagdo de Metodologia de Pesquisa de Campylobacter spp no setor de Alimentos do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS.

Aluna: Valéria de Mello Medeiros

Orientadora: Paola Cardarelli Leite

Avaliacdo do Novo Critério de Aceitacdo do Ensaio de Uniformidade de Doses Unitarias Proposto
pela Farmacopéia Brasileira, Aplicado em Anélises com Resultados Insatisfatorios Realizadas no
INCQS no Periodo de 200 a 2008.

Aluno: Euclides Quintino da Silva Filho

Orientadores: André Luis Mazzei Albert e José Luiz Neves de Aguiar

Uniformidade de Contetido de doridrato de Fluoxetina em Capsulas Magistrais — Um estudo
Indicativo.

Aluna: Gisele Rodrigues de Souza

Orientadores: Katia Christina Leandro e Sergio Alves da Silva

A influéncia da Matéria-Prima Prednisona, Oriunda de Diferentes Fabricantes, no Perfil de
Dissolugdo de Comprimidos de Prednisona 20 mg.

Aluno: Paula Ricardo de Souza e Souza

Orientadores: Katia Christina Leandro e Sergio Alves da Silva

Avaliacdo da Toxicidade de Amostras de Vacina DTP Analisadas no Periodo de 2000 a 2008.
Aluno: Fernando Faria Fingola
Orientadora Helena Pereira da Silva Zamith

Estudo Comparativo Entre o Perfil de Dissolu¢do de Medicamentos Produzidos Magistralmente e
Industrializados — Avaliagdo do Perfil de Capsulas de Fluoxetina.

Aluna: Hosana Lourenco Goncalves

Orientadora Kétia Christina Leandro Antunes

Avaliacdo e Desenvolvimento de Metodologia Analitica de Adenina em Solucao Preservadora em
Bolsa de Sangue.

Aluna: Anna Maria Barreto Silva Fust

Orientadores: Michele Feitoza Silva e Wilson Camargo

Levantamento das Amostras de Preservativos Masculino Encaminhadas ao INCQS no periodo de
Janeiro de 1999 a junho de 2008.

Aluna: Janete Teixeira Duarte

Orientadora Kéatia Miriam Peixoto Menezes

Construcdo de Roteiro Piloto de avaliagdo das Diretivas Projectuais, Ambientais e Operacionais de
Seguranca e Protecdo Biologica de Instalagdes Laboratoriais.

Aluna: Christina Maria Simas

Orientador: Victor Augustus Marin
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Monografias, Dissertacoes e Teses

Artigos Médicos: Veiculos Passiveis de Transmissao de Staphylococcus aureus em um Centro
Municipal de Saude.

Aluna: Angela Maria de Souza Breves Rodrigues

Orientadoras: Neide Hiromi Tokumaru Miyazaki e Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Avaliagdo da Eficiéncia de uma Estacdo de Tratamento de Efluente Hospitalar através da Deteccao
e Garacterizagdo Molecular de Pseudomonas aeruginosa na cidade do Rio de Janeiro.

Aluna: Rosa Maria Pinto de Novaes

Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Otimizacao do Preparo de Meio de Cultura Schneider para o Isolamento de Leishmania sp.
Aluna: Cintia Xavier de Mello
Orientadores: Armi Nobrega e Shirley de Mello Pereira Abrantes

Agua para hemodialise no Estado do Rio de Janeiro: uma avaliacio dos dados gerados pelo
Programa de Monitoramento da Qualidade nos anos de 2006 — 2007.

Aluna: Sonia Silva Ramirez

Orientador: André Vicente Plastino Silva

Avaliacdo das Denuncias de Ineficacia Terapéutica de Medicamentos com Resultados Satisfatérios,
Realizados no INCQS no Periodo de Janeiro de 2000 a Dezembro de 2008.

Aluna: Amanda da Silva Rio

Orientadores: José Luiz Neves de Aguiar e Leticia Kegele Lignani

Desenvolvimento de Metodologia Analitica para Determinacéo de Atividade Enzimatica em
Detergentes de Uso Restrito em Estabelecimentos de Assisténcia a Salde.

Aluno: Leonardo de Souza Lopes

Orientadora Adriana Sant’Anna da Silva

Dissertacoes de Mestrado Profissional

Sistema de Controle de Estoque de Materiais de Referéncia de Agrotdxicos.
Aluno: Artur Domingos Fonseca de Melo
Orientador: Armi Wanderley da Nobrega

Estudo interlaboratorial para o estabelecimento do veneno botrdpico e do soro antibotrépico de
Referéncia Nacional.

Aluna: Elizabeth Porto Reis Lucas

Orientador: Anténio Eugénio Castro Cardoso de Almeida

Perfil dos Medicamentos Alopaticos ndo Estéreis Manipulados pelas Farmacias com Autorizacéo
Especial na Cidade de Nova Friburgo.

Aluno: Francisco Eduardo de Pontes

Orientadora Helena Pereira da Silva Zamith

Diversidade genética, Susceptibilidade aos Antimicrobianos e Producao de Biofilme de amostras de
Pseudomonas aeruginosa isoladas da dgua utilizada em Unidades de Terapia Renal Substitutiva.
Aluna: Joana Angélica Barbosa Ferreira

Orientadora: Verdnica Viana Vieira
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Perfil e Prevaléncia de consumo de Psicotrdpicos Anorexigenos no Municipio de Nova Friburgo.
Aluna: Luiza Eugenia Broerman Cazes
Orientadora Helena Pereira da Silva Zamith

Dissertacoes de Mestrado Académico

Estudo para Determinagdo de Metodologia Analitica para Comprovagéo da Eficacia Antimicrobiana
do Alcool Etilico na forma de Gel.

Aluna: Alessandra Oliveira de Abreu

Orientadoras: Neide Hiromi Tokumaru Miyazaki e Maria Helena Simdes Villas Boas

Condic¢oes Higiénico — Sanitarias na Producdo das Refei¢des em Restaurantes Publicos Populares
Localizados no Estado do Rio de Janeiro.

Aluna: Aline Gomes de Mello de Oliveira

Orientadores: Victor Augustus Marin e Luciléia Granhem Tavares Colares

Producdo de Materiais de Referéncia para Ensaios de Proficiéncia em Microbiologia de Alimentos.
Aluna: Carla de Oliveira Rosas
Orientadora: Paola Cardarelli Leite

Diagnéstico Diferencial das Doencas Exanteméticas: Estudo Sorolégico para Padronizagdo de um
Ensaio Imunoenzimatico para Pesquisa de IgM para Enterovirus.

Aluna: Dolcydete Ribeiro Biscaya

Orientador: Edson Elias da Silva

Identificagdo de espécies de Enterococcus isoladas de queijo tipo frescal, através da anélise do
polimorfismo de restricdo de fragmentos do 165 rRNA amplificados pela PQR.

Aluna: Erica Miranda Damasio Scheidegger

Orientadora: Paola Cardarelli Leite

Avaliacao da Suscetibilidade a Antimicrobianos e Formagao de Biofilmes em Pseudomonas
aeruginosa Isoladas de Agua Mineral.

Aluna: Samara Pinto Custédio Bernardo

Orientador: Victor Augustus Marin

Validagao e Implementacdo de Método Rapido e de Baixo Custo no Lacen/RJ para Avaliacdo de
Organoclorados em Agua de Solugdes Alternativas de Abastecimento.

Aluno: Thiago Santana Novotny

Orientadores: Thomas Manfred Krauss e Ana Maria Cheble Bahia Braga

Doencas Transmitidas por Alimentos no Municipio do Rio de Janeiro: Perfil Epidemioldgico
e Controle.

Aluna: Yone da Silva

Orientadores: Victor Augustus Marin e Rinaldini C. P. Tancredi
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Monografias, Dissertacoes e Teses

Teses

A Vigilancia Sanitaria, o cidaddo e o direito a comunicacdo: um estudo sobre a rotulagem
de alimentos.

Aluna: Bianca Ramos Marins

Orientadores: Silvana do Couto Jacob e Inesita Soares de Araljo

Estratégia metodoldgica para avaliagdo da poténcia in vitro das Vacinas contra virus da hepatite B
utilizadas no Programa Nacional de Imuniza¢des-PNI.

Aluna: Catia Ines Costa

Orientadoras: Isabella Fernandes Delgado e Marcia Terezinha B. de Moraes e Souza

Avaliacdo de Método enzimatico para monitorar a presenca de agrotéxicos organofosforados em
leite bovino.

Aluna: Christina Maria Queiroz de Jesus Morais

Orientadores: Silvana do Couto Jacob e Mauro Velho de Castro Faria

Estafilococos Coagulase — Negativa — Um Risco Real para a Satde Publica.
Aluna: Cristina Ferreira Teixeira
Orientadora Maria Helena Simdes Villas Bdas

"Estudo de Diferentes Técnicas da Espectrometria de Absor¢do Atdmica na Determinacao de
Elementos Inorganicos em Matrizes de Interesse Sanitario”.

Aluna: Lisia Maria Gobbo dos Santos

Orientadores: Silvana do Couto Jacob e Bernhard Welz

Caracterizagdo Taxonomica e Susceptibilidade a Antifingicos de Leveduras Isoladas de Infecgdo
Hospitalar.

Aluno: Paulo Murillo Neufeld

Orientadores: Manuela da Silva e Marcia dos Santos Lazéra

Aplicagdo do Conceito dos Trés Rs nos Ensaios de Controle da Qualidade de Imunobioldgicos
para Raiva.

Aluno: Wlamir Corréa de Moura

Orientadores: José Paulo Gagliardi Leite e Phyllis Catharina Romijn

2010

Monografias

Avaliacdo de Metodologias Preconizadas no Controle de Qualidade Fisico-Quimico de Bolsas
de Sangue.

Aluna: Renata de Freitas Dalavia Vale

Orientadoras: Michele Feitoza Silva e Katia Christina Leandro

Estudo de Rétulos Coletados pela VISA do Estado do Rio de Janeiro emIndustrias de Alimentos
para Praticantes de Atividades Fisicas.

Aluna: Selma Moura Sobrinho da Paixao

Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Avaliacdo da Qualidade de Seringas e Agulhas Comercializadas no Brasil.
Aluna: Luciene de Oliveira Morais
Orientadores: Michele Feitoza Silva e Filipe Soares Quirino
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Controle Externo da Qualidade nos Laboratdrios Clinicos do Estado do Rio de Janeiro de
2006 a 2008.

Aluna: Josefa Sieira Caamaiio Chaves

Orientador: Victor Augustus Marin

Agua para Hemodialise no Estado do Rio de Janeiro: Avaliacdo dos Resultados dos Ensaios de
Endotoxina Bacteriana (LAL) Realizados pelo INCQS no Periodo de 2000 a 2008.

Aluna: Sheila Regina Gomes Albertino

Orientadora Helena Pereira da Silva Zamith

Avaliacdo da Utilizagdo do Sistema NOTIVISA pelos Laboratérios Centrais de Satde Piblica,
no Ano de 2008.

Aluna: Neusa Maria Castelo Branco

Orientadoras: Michele Feitoza Silva e Rosane Gomes Alves

Proposta de Modelo para Avaliagdo da Qualidade do Servigco de Limpeza no INCQS. Estudo
Indicativo do ano 2009.

Aluna: Maria de Lourdes de Oliveira Justino

Orientadora: Alicia Viviana Pinto

Avaliacdo do Desempenho da Metodologia de Imunofluorescéncia Indireta para IFI-HIV-1 Frente a
Outros Métodos de Diagndstico pelo HIV/Aids.

Aluna: Claudia Bastos Barroso

Orientadora Lucia Helena Pinto Bastos

Proposta de Metodologias para o Controle de Matérias-Primas a Serem Utilizadas na Producao de
Conjugados de Anticorpos Policlonais de Cabra com Peroxidase de Raiz Forte.

Aluna: Edinéa Pastro Mendes

Orientadora Maria Aparecida Affonso Boller

Vigilancia em Salde Através de Rotulos de Produtos Alimenticios, com Rela¢do a Gorduras
Saturadas e Gorduras Trans.

Aluna: Virginia Sequeira Moreira

Orientadora Eliana Rodrigues Machado

A Reutilizacdo de Coelhos Submetidos ao Teste de Pirogénio no Controle da Qualidade de
Produtos Biolégicos com Enfoque na Vacina Antimeningocdcica AC.

Aluno: Saulo de Tasso Borges Nogueira

Orientadores: Jodo Carlos Borges Rolim de Freitas e Cristiane Caldeira da Silva

Avaliacdo de Métodos de Andlise para Determinacdo de Aflatoxina M1 em Leite Humano e Queijos.
Aluna: Rosana Pereira dos Santos
Orientadores: Maria Heloisa Paulino de Moraes e André Victor Sartori

O Impacto das Legislagdes Vigentes na Qualificagdo de Fornecedores no Laboratério Farmacéutico
da Marinha.

Aluna: Marcia Cristina de Abreu Garcia

Orientadores: Katia Christina Leandro Antunes e Sergio Alves da Silva

Estudos Preliminares de Padronizacido de Material para Acondicionamento de Enxerto Osseo
Humano Utilizado em Transplante.

Aluna: Evlin Honorato Maia Milan

Orientadoras: Shirley de Mello Pereira Abrantes e Miriam Noemi Pinto Vidal

Avaliacdo daIncerteza de Medi¢do do Resultado do Ensaio de Dissolu¢do de Comprimidos de
Pirazinamida 500 mg.

Aluna: Ana Paula Alves Furtado

Orientadores: Solange Maria Coutinho Brand&o e Sérgio Alves da Silva
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Presenca de Stenotrophomonas maltophilia na Agua Tratada para Hemodialise no Periodo de
2007 a 2009.

Aluna: Hilda do Nascimento Nobrega

Orientadora Joana Angélica Barbosa Ferreira

Construcdo de um Diagndstico do Setor de Fungos de Referéncia do INCQS, baseado nas Normas
de Qualidade Aplicaveis.

Aluna: Tatiana Forti

Orientadoras: Marise Tendrio Wanderley Hubner e Manuela da Silva

Dissertacoes de Mestrado Profissional

Avaliacio Comparativa da Atividade Bioldgica de Heparinas Nao-Fracionadas pelos Métodos
deInibicdo da Coagulagdo do Plasma Ovino (ICPO) e do Tempo de Tromboplastina Parcial
Ativada (TTPA).

Aluno: Dalvim Pereira dos Anjos

Orientador: Antonio Eugénio Castro Cardoso de Almeida

Avaliacdo do controle da qualidade das vacinas contra febre amarela analisadas no instituto
nacional de controle de qualidade em saude no periodo de 2000 a 2008.

Aluno: Eduardo Jorge Rabelo Netto

Orientadoras: Isabella Fernandes Delgado e Katia Christina Leandro

Avaliacdo retrospectiva do ensaio de poténcia da vacina oral contra a Poliomielite utilizada no Brasil
no periodo de 2007 a 2009.

Aluno: Jarbas Emilio dos Santos

Orientadora Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira

Validacdo do Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados da Colecao de Culturas de Fungos de
Referéncia do INCQS/HOCRUZ

Aluno: Miguel Madi Fialho

Orientadora: Paola Cardarelli Leite

Andlise de Interferon Humano Recombinante Presente em Formulagdes por Espectometria
de Massa.

Aluna: Sinéa Mendes de Andrade

Orientadora: Manuela da Silva e Cassia Ribeiro Ponciano

Dissertacoes de Mestrado Académico

Estudo de Cepas de Haemophilus influenzae Isoladas no Periodo Pré e Pés-vacinal com a vacina
contra o HIB: Caracterizacdo de Marcadores de Resisténcia a Antibidticos e Possiveis Mudancas
Genéticas na Regido Capsular do Hi.

Aluna: Alice Aurora Batalha de Jesus

Orientadores: Antonio Eugénio Castro Cardoso de Almeida e Ivano Raffaelle Victorio de

Filippis Capasso

Avaliacdo do envolvimento do hipotireoidismo induzido pelo PBDE no mecanismo de
neurotoxicidade.

Aluna: Andressa Silva de Miranda

Orientadores: Isabella Fernandes Delgado e Sergio Noboru Kuriyama

80



Relatério de
Atividades

Monografias, Dissertacoes e Teses

Ensaio do Linfonodo Local Murino: Avaliacgdo com Marcador de Proliferacdo Bromodeoxiuridina e
de Subpopulagdes de Linfécitos para Andlise do Potencial Irritante e/ou Elergénico de Substancias.
Aluna: Barbara Andréa Fortes dos Santos

Orientadores: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Fabio Coelho Amendoeira

Estudo da Atividade Biolégica do Interferon Alfa-2B em Células HEP-2C para aplicacdo em Ensaios
de Determinagdo de Poténcia.

Aluno: Edson Roberto Alves de Oliveira

Orientadores: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Wlamir Corréa de Moura

Avaliacdo de perfil de susceptibilidade a antimicrobianos e presencga dos genes MecA e gacA/B em
Staphylococcus spp isolados de queijo minas frescal.

Aluna: Juliana de Castro Beltrdo da Costa

Orientadores: Victor Augustus Marin e Neide Hiromi Tokumaru Miyazaki

Padronizacdo e Validagdo do Método de Inibicdo de Ligacado da Toxina (TOBI) para Determinagdo
de Poténcia de Vacinas e Soros Antidiftéricos e Antitetanicos.

Aluna: Vanessa Cristina Rezende Melandri

Orientadoras: Isabella Fernandes Delgado e Karen Friedrich

Hospitais do Rio de Janeiro: Proposta de um Roteiro de Inspecdo sob a Otica das Leis.
Aluna: Regine Bark Corréa
Orientadores: Neide Hiromi Tokumaru Miyazaki e Marcus Vinicius da Silva Coimbra

Desenvolvimento e validagdo da metodologia analitica do teor de atorvastatina célcica em insumo
farmacéutico ativo e em comprimidos por cromatografia liquida de alta eficiéncia.

Aluno: Nel'son Mendes Nunes

Orientadora Tereza Cristina dos Santos

Teses

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (1981-1999): o Componente Laboratorial
da Vigilancia Sanitéria na Memoria de seus Dirigentes.

Aluna: Claudia Regina Rodrigues Ribeiro Teixeira

Orientadores: André Luis Gemal e André de Faria Pereira Neto

Detec¢do de Anticorpos Hemaglutinantes Contra o Virus da Influenza A, subtipos H3N8, H2N2 e
H1IN1 em Caes na Zona Oeste da cidade do Rio de Janeiro.

Aluna: Gabrielle Sales de Oliveira

Orientador: Claudio de Moraes Andrade

Estudo da Exposicdo do Consumidor dos Plastificantes Ftalato e Adipato de Di-(2-Etil-Hexila)
adicionados a Filmes de PVC utilizados para Acondicionamentos de Alimentos Gordurosos.
Aluna: Hilda Duval Barros

Orientadora: Shirley de Mello Pereira Abrantes

Cronobacter SPP: do isolamento a pesquisa de marcadores de viruléncia — uma contribuigao.
Aluna: Marcia Barbosa Warnken
Orientadoras: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Maria Teresa Destro

Estudo da Quantificacdo de Soja Geneticamente Modificada em Alimentos pela Técnica da Reacdo
em Cadeia pela Polimerase em Tempo Real.

Aluna: Maria Regina Branquinho

Orientadora: Paola Cardarelli Leite
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Inocuidade Alimentar em Produtos de Origem Animal: Determinag¢do de Residuos de Ionéforos
Poliéteres, Macrolideos e Uncosamidas em Ovos e de Tetraciclinas em Leite PDR CLAE-EM/EM.

Aluna: Bernardete Ferraz Spisso

Orientador: Armi Wanderley da Nébrega

2011

Monografias

Desenvolvimento de Metodologia de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Magas por
Cromatografia Liquida com Detecgdo por Espectometria de Massas / Massas.

Aluna: Adherlene Vieira Gouvéa

Orientadoras: Lucia Helena Pinto Bastos e Maria Helena Wohlers M. Cardoso

Aprimoramento da técnica de reducio de sal de Tetrazol XTT aplicada ao controle da viabilidade
da vacina BCG produzida no Brasil.

Aluna: Eliana Pareira Duarte

Orientadora: Maria Esther Magalhdes Machado Tonus

Desenvolvimento de um Método para Determinacdo de Residuos de Iondforos Poliéteres em
Leite CLAE-EM/EM.

Aluna: Mararlene Ulberg Pereira

Orientadora: Bernardete Ferraz Spisso

Estudo de Viabilidade da Implantacdo de Laboratério de Calibracdo na Area de Phmetria para
Atender a Demanda dos Laboratérios do INCQS e da FIOCRUZ

Aluno: Ricardo Yafiez Nogueira

Orientador: Sergio Alves da Silva

Avaliacdo da Participagdo nos Estudos Interlaboratoriais do Laboratério de Medicamentos do
INCQS, Utilizando os Resultados Obtidos no Periodo de Janeiro de 2002 a Dezembro de 2009.
Aluna: Lilian de Figueiredo Venancio

Orientadores: Solange Maria Coutinho Brand&o e Sérgio Alves da Silva

Monografias — Curso de Especializacao no Lacen-PE

Revisdo do Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (Gal) Implantado no LACEN-PE.
Aluna: Givonete Oliveira de Castro
Orientador: Sérgio Alves da Silva

Nivel de Estresse dos Profissionais do Laboratorio Central de Saide Publica—PE
Aluna: Ana Licia Barros de Santana
Orientador: Sérgio Alves da Silva

Proposta de Elaboragcao de Procedimento Operacional Padrdo para Tratamento e Descarte de
Residuos Sélidos Biolégicos do Subgrupo Al do LACEN-PE.

Aluna: Ana Maria do Régo Barros Prata Fonséca

Orientador: Sérgio Alves da Silva
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Cepas de Referéncia: Elaboracdo de Banco de Dados do Laboratério de Microbiologia de
Alimentos — LACEN/PE, Conforme Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005.

Aluna: Benigna Teixeira da Silva

Orientador: Sérgio Alves da Silva

Diagnéstico da Situacéo Atual dos Residuos do Laboratério de Fisico-quimica de Agua e Alimentos
do LACEN - PE.

Aluna: Maria Cristina Menezes Leite

Orientador: Sérgio Alves da Silva

Avaliacdo Microbioldgica de Queijo de Coalho Assado Comercializado na Regido Metropolitana
do Recife — PE.

Aluna: Maria Gorety Puente de Andrade

Orientadora: Carla de Oliveira Rosas

Estafilococos Coagulase Negativa: sua Relevancia em um Surto Alimentar Ocorrido no Estado de
Pernambuco em 2005.

Aluna: Soraia Maria de Souza

Orientadora Carla de Oliveira Rosas

Ocorréncia de Bactérias Heterotréficas e Bactérias do Grupo Coliformes em Agua Tratada para
Didlise: Avaliacdo dos Resultados de Analise do LACEN-PE nos anos de 2010 e 2011.

Aluna: Evaneusa Felipe de Souza

Orientadora: Carla de Oliveira Rosas

Avaliacdo Microbioldgica de Alimentos envolvidos em surtos de DTA ocorridos em diferentes
Municipios do Estado de Pernambuco no Ano de 2010.

Aluna: Isménia Franca de Oliveira

Orientadora: Carla de Oliveira Rosas

Estudo Malacolégico da Fauna Planorbidica de Importancia Médica para Esquistossomose no
Municipio de Agua Preta-Pernambuco, apds as Enchentes de 2010.

Aluna: Edna Rodrigues Chaves

Orientadora: Carla de Oliveira Rosas

Avaliacéo Fisico-Quimica de Condutividade, Cloro Total e Cloramina na Agua para Hemodialise no
Estado de Pernambuco, no Periodo de Janeiro de 2007 a Dezembro de 2010 — LACEN/PE.

Aluno: Carlos Alberto Lima Braga

Orientadora Kétia Christina Leandro

Andlise de Microcistinas na Agua do Reservatério de Mundal no Municipio de Garanhuns-PE pelos
Métodos ELISA e CLAE.

Aluna: Catarina Paula da Silva Ramos

Orientadora: Kétia Christina Leandro

Deteccdo do NUmero de Casos de Hipotireoidismo Congénito Diagnosticados no LACEN-PE no
Periodo de 2005 - 2010.

Aluna: Fatima Suely Fernandes de Oliveira

Orientadora Kétia Christina Leandro

Proposta de Implantacdo de um Laborat6rio para Realizagdo dos Testes de Resisténcia de
Triatomineos a Inseticidas no LACEN-PE.

Aluna: Suénia Claudia Bezerra Oliveira

Orientadora: Kétia Christina Leandro
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Avaliacdo dos Testes de Cultura de Liquor e de Controimunoeletroforese no Diagnéstico da
Doenca Meningococica em Amostras Recebidas pelo Laboratorio Central de Sadde Publica
Dr. Milton Bezerra Sobral — LACEN-PE, no periodo de 2009 a 2010.

Aluno: André de Amorim Cavalcante

Orientadora Maria Aparecida Affonso Boller

Resultados Soroldgicos dos Casos Suspeitos de Leishmaniose Visceral Canina no estado de
Pernambuco no Periodo de 2009 a 2011.

Aluna: Andreia da Silva

Orientadora Maria Aparecida Affonso Boller

Controle da Qualidade Interlaboratorial do Diagnéstico Sorolégico da Doenca de Chagas:
Avaliagdo do Desempenho das Amostras Trabalhadas no LACEN-PE no Periodo de 2009 a 2010.
Aluna: Elvira Cristina Serpa Ferreira

Orientadora: Maria Aparecida Affonso Boller

Vigilancia Epidemioldgica da Raiva no Municipio de Séo José do Egito — Pernambuco.
Aluno: José Lindemberg Martins Machado
Orientadora Maria Aparecida Affonso Boller

Avaliacdo dos Niveis de Endotoxina Bacteriana Presentes nas Aguas Utilizadas para Dialise no
Estado de Pernambuco no Periodo de 2009 a 2011.

Aluna: Patricia Amélia Carvalho Floréncio

Orientadora: Maria Aparecida Affonso Boller

Avaliacio do Teor de Aluminio em Agua Tratada para Hemodialise em Pernambuco.
Aluna: Veronica Ismael de Luna Carvalho
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Biosseguranca e Biosseguridade: Percepgao dos Funcionérios do LACEN - PE
Aluna: Geane Maria de Oliveira
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Avaliacdo da Qualidade do Diagndstico Laboratorial da Esquistossomose Mansonino Estado de
Pernambuco no Periodo de 2006 a 2011.

Aluna: Maria do Carmo Freitas da Silva

Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Elaboracdo de uma Sistemética para Acondicionamento e Envio de Amostras Bioldgicas em
Embalagens UN3373 e 2814.

Aluna: Sara Maria de Brito Carvalho

Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Monitoramento para Pesquisa de Vibrio Cholerae O1 nas Aguas Residuais e de Superficie do
Estado de Pernambuco: Resultados de Analises do LACEN-PE no Periodo de 2001 a 2010.
Aluno: Sandoval Vieira da Silva Filho

Orientadora Silvia Maria Lopes Bricio

Monitoramento e Identificagdo de Micro-Organismos em Superficies de Bancadas e Equipamentos
Hospitalares em Hospitais Publicos no Estado de Pernambuco.

Aluna: Maria Cristina Durdo de Aratjo

Orientadora Silvia Maria Lopes Bricio

Ocorréncia de Cianobactérias no Reservatério de Mundad, no Estado de Pernambuco no Periodo
de Janeiro de 2010 a Novembro de 2011.

Aluna: Edvani Maria da Silva

Orientadora: Silvia Maria Lopes Bricio
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Triagem Neonatal: Levantamento das Amostras Inadequadas Recebidas pelo LACEN/PE, no
Ano de 2010.

Aluna: Rosimere Torres Barbosa Pereira

Orientadora Silvia Maria Lopes Bricio

Perfil Etioldgico das Meningites Bacterianas no Estado de Pernambuco: Avaliagdo dos Resultados
Obtidos no LACEN-PE no Periodo de Janeiro — 2009 a Junho — 2011.

Aluna: Tania Maria Catdo de Arruda

Orientadora Silvia Maria Lopes Bricio

Dissertacoes de Mestrado Profissional

“Avaliacdo da Qualidade dos Preservativos Masculinos Comercializados no Municipio do Rio de
Janeiro: Proposta de Reducdo de NUmero de Unidades para Realizagdo dos Ensaios em Relacdo
a RDC62/2008".

Aluna: Janete Teixeira Duarte

Orientadora Shirley de Mello Pereira Abrantes

“Desenvolvimento de Métodos Analiticos para Determinacio do Teor de Acido Valproéico em
Cépsulas de 250 mg".

Aluno: Paulo Ricardo de Souza e Souza

Orientadores: Josino Costa Moreira e Katia Christina Leandro

Isolamento e identificagdo fenotipica e molecular das espécies termofilica de compylobacter
a partir de frango resfriado.

Aluna: Valéria de Mello Medeiros

Orientadora Maysa Mandetta

Ocorréncia e caracterizacdo de espécies patogénicas de género staphylococcus em artigos médicos
e profissionais de salide em unidades basicas de salde no municipio do Rio de Janeiro, Brasil.
Aluna: Angela Maria de Souza Breves Rodrigues

Orientadores: Maysa Mandetta e Dr. Ivano Filippis

Desenvolvimento e validagcdo de método analitico para dosagem de adenina em solu¢do de bolsa
de sangue.

Aluna: Anna Maria Barreto Silva Fust

Orientadora: Ana Cristina Nogueira

Validacdo do ensaio de endotoxina bacteriana (LAL) para o soro antibotrépico pelo método
cronogeénico cinético.

Aluno: Fernando Faria Fingola

Orientadora Helena Zamith

Avaliacdo da eficiéncia de uma estagao de tratamento de esgoto hospitalar utilizando a
seudémonas aeruginosa como bioindicador.

Aluna: Rosa Maria Pinto de Novaes

Orientadora Maysa Mandetta
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Dissertacoes de Mestrado Académico

Avaliacdo da Suscetibilidade de Mycobacterium Massiliense Isolados de Surto Epidémico de
Infecgdes de Sitio Cirlrgico em Hospitais do Rio de Janeiro frente a Desinfetantes.

Aluna: Aline da Silva Soares Souto

Orientadores: Maria Helena Simdes Villas Boas e Rafael Silva Duarte

Caracterizagdo Fenotipica e Molecular de Bacillus SP e Géneros Relacionados Provenientes de
Andlises de Produtos Farmacéuticos.

Aluna: Mariana de Oliveira Souza

Orientadora: Veronica Viana Vieira

Avaliacdo Microbioldgica de Fitoterapico.
Aluna: Sarah de Miranda Faria
Orientador: Victor Augustus Marin

Teses

Avaliacao de Modelos Animais Experimentais no Desenvolvimento de Doencas Invasivas por
Amostras Toxinogénicas e Atoxinogenicas de Corynebacterium diphtheral e Corynebacterium
ulcerans.

Aluno: Alexandre Alves de Souza de Oliveira Dias

Orientadoras: Maria Helena Simdes Villas Boas e Ana Luiza de Mattos-Guaraldi

2012

Monografias

Estabilidade da vacina febre amarela (atenuada): uma avaliagdo da poténcia apds sua
reconstituicdo.

Aluna: Danielle da Silva Ameida

Orientadores: Maria Aparecida Boller e Fernando Ferreira

Gestao de biosseguranca no Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude.
Aluna: Anna Christina Rosa Guimaraes
Orientador: Miguel Fialho

Avaliacdo do teor de timerosal nas vacinas influenza tipo A(HLN1) do ano de 2010.
Aluna: Patricia Condé de Lima
Orientadoras: Kétia Leandro e Mychelle Monteiro

Pré-validacdo do ensino imunoenzimatico para quantificacdo do teor de ovoalbumina na vacina
contra febre amarela.

Aluno: Jorge Luiz dos Santos Possas

Orientador: Wlamir Moura

Avaliacdo do ingresso do teste de poténcia da vacina atenuada contra rotavirus no sistema de
aleatoriedade ANVISA/INCQS.

Aluna: Natalia Guido Fernandes

Orientadora: Clarice Abreu
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Prototipo de sistemas de controle de risco em laboratérios de vigilancia sanitaria.
Aluno: Paulo César Moreno Guimaraes
Orientador: Artur Domingos

Confeccéo de painel sorolégico positivo anti HVC.
Aluna: Danielle Copello Vigo
Orientadora Helena Balthazar Borges

Confecgdo de painel para controle da qualidade de conjunto de diagndstico de uso “in vitro” para
detecgdo do anti-HTLV VI

Aluna: Valéria Furtado de Mendonca

Orientador: Alvaro Ribeiro

Levantamento dos produtos de higiene, perfumes e cosméticos avaliados pelo INCQS no periodo
de 2000 - 2010.

Aluno: Rogério Soares da Cunha

Orientador: Octavio Presgrave

Principais géneros de fungos filamentosos provenientes das areas limpas da producéo de
imunobiol dgicos no periodo de 2005 a 2007.

Aluno: Paulo Sérgio Gomes dos Santos

Orientadoras: Silvia Lopes Bricio e Aurea Lage de Moraes

Validacdo intralaboratorial de método analitico para a determinagdo da migragdo do adipato de
di-(2-etil-hexila) da embalagem para alimentos gordurosos.

Aluno: Fabio Silvestre Bazilio

Orientadora Shirley de Mello Abrantes

Pesquisa de matérias estranhas em espécie vegetal Pimpinella anisumL., para o preparo de “cha”.
Aluna: Juliana Machado dos Santos
Orientadora Shirley de Mello Abrantes

Dissertacoes de Mestrado Profissional

Otimizacao e validacdo da determinagdo do teor de glicose, frutose e manitol em bolsas de sangue
por cromatografia em fase liquida.

Aluna: Renata de Freitas Dalavia Vale

Orientadora Kétia Leandro

Avaliacdo da satisfagdo do diente externo: uma ferramenta de gestao da atividade analitico-
laboratorial do Instituto Nacional de Controle de Qualidade.

Aluna: Neusa Maria Castelo Branco

Orientadora: Isabella Delgado

Avaliacdo da linhagem de camundongo BALB/cAn no ensaio de ganho de peso corpdéreo em
camundongos (GPCC) quanto a sensibilidade a vacina pertussis, toxina pertussis e vacina DTP.
Aluna: Roseli Maria Domingos

Orientadora Helena Zamith

Controle sanitario em laboratérios clinicos no municipio do Rio de Janeiro: proposta de roteiro
de inspecéo.

Aluna: Josefa Sieira Caamafio Chaves

Orientador: Victor Marin
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Estudo da atividade proteolitica e desempenho de detergentes enzimaticos de uso restrito em
estabelecimento de assisténcia a saude.

Aluno: Leonardo de Souza Lopes

Orientadora: Isabella Delgado

Validagdo dos reagentes nacionais para a producdo do tampao de corrida para o teste rapido
de HIV-1/2.

Aluna: Cldudia Bastos Barros

Orientador: Anténio Eugénio Castro Cardoso de Almeida

Avaliacdo do tempo de armazenamento de amostras de agua para hemodilise no laboratério
e sua interface na concentracdo de endotoxina bacteriana.

Aluna: Sheila Regina Gomes Albertino

Orientadora Helena Zamith

Estudo da viabilidade de método espectrofotométrico para quantificacdo de acido folico em
farinhas de trigo enriquecidas.

Aluna: Gisele Rodrigues de Souza

Orientadores: Silvana Jacob e André Mazzei

Modelo de gerenciamento do servico de limpeza no INCQS com foco no cliente.
Aluna: Maria de Lourdes de O. Justino
Orientadoras: Alicia Viviana e Ana Cristina Nogueira

Dissertacoes de Mestrado Académico

Teste toxicolégico pré-clinico para o desenvolvimento da vacina anti-helmintica baseada no
antigeno r-Sm14 de Schistosoma mansoni.

Aluna: Tatiane dos Santos

Orientadores: Fabio Coelho Amendoeira e Miriam Tendler

Avaliagdo metagendmica da microbiota do complexo lagunar de Jacarepagua e seus impactos na
saude publica.

Aluna: Gigliola Rhayd Boechat Sall6to

Orientadora: Maysa Mandetta

Detecgdo e quantificagdo de norovirus genogrupo II e avaliagdo da qualidade microbiolégica de
alface (lactuca sativa).

Aluno: Marcelo Luiz Lima Branddo

Orientadores: Victor Marin e Marize Pereira Miagostovich

Avaliacdo da exposicdo aos corantes artificiais por criangas entre 03 e 09 anos em relagdo ao
consumo de balas.

Aluna: Maria Clara de Oliveira Pinheiro

Orientadora: Shirley de Mello Abrantes

Aplicacdo de diferentes métodos no controle de qualidade da atividade antimicrobiana de
saneantes domissanitarios.

Aluno: Rodrigo Rollin Pinheiro

Orientadora Maria Helena Villa Boas
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Prevaléncia e variabilidade genética de antigenos candidatos vacinais de Neisseria meningitidis
circulantes no Brasil.

Aluna: Cinthia dos Santos Silva Romanelli

Orientador: Ivano Filippis

Avaliacdo da sistematiza¢do e desenvolvimento de validagdo de limpeza em rota produtiva de
s6lidos hormonais.

Aluna: Caroline Moura Ramirez Pribul

Orientador: Armi Nébrega

Teses

Desenvolvimento de metodologias para a analise de componentes vacinais contra meningite
meningocécica sorogrupo B.

Aluna: Claudia Maria da Conceicao
Orientador: André Luis Gemal

Meningites e Meningoencefalites Assépticas: Estudos de Deteccdo e Variabilidade Genética de
Agentes Etioldgicos Virais.

Aluna: Gina Peres Lima dos Santos
Orientador: Edson Elias da Silva

Caracterizagdo de genes de resisténcia aos beta-lactamicos e polimorfismo genético em cepas da
familia Enterobacteriaceae isoladas de hemocultura em hospitais do Rio de Janeiro.

Aluna: Liliane Miyuki Seki
Orientadora: Marise Dutra Asensi

Proposta de criacdo do centro brasileiro para validagdo de métodos alternativos: formagao,
estrutura e funcionamento.

Aluno: Octavio Augusto Franca Presgrave
Orientadora: Maria Helena Simdes Villas Boas

Espécies comestiveis de cogumelos: perfil mineral, bioacumulagdo de metais e preparo de material
de referéncia certificado.

Aluno: Jaylel Monteiro Gongalves

Orientadora: Silvana Jacob

Perfil de sensibilidade a antifingicos e diversidade genética de cepas de Cryptococcus negformans e
Cryptococcus gattii preservadas em cole¢des de cultura da Fundagéo Oswaldo Cruz.

Aluna: Marilia Martins Nishikawa

Orientadoras: Paola Cardarelli Leite e Marcia dos Santos Lazéra
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acido acetilsalicilico
albendazol

amoxicilina tri-hidratada
ampicilina (anidra)
atenolol

azatioprina

bromazepam
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

captopril

carbamazepina(Portaria SVS/MS
n° 344/98)

cefaclor
(indisponivel temporariamente)

cefadroxila
cefalexina
cefalotina sodica
cefazolina

ceftriaxona sédica
(indisponivel temporariamente)

cetoconazol
cetoprofeno
cimetidina
claritromicina

clofazimina
(indisponivel temporariamente)

clonazepam
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

cloridrato de alfentanila
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

cloridrato de amiodarona

cloridrato de amitriptilina
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

cloridrato de bupivacaina

cloridrato de cimetidina

Lote
1021
1027
1034
2022
3006
1028
1060
2042

C3F01
1038

2051
2015
1035
1045

1033
1059
1032
3052

B3FO1

1043

1040
1061

1031
1039

cloridrato de diltiazem

cloridrato de flurazepam
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

cloridrato de lidocaina
cloridrato de metoclopramida
cloridrato de prometazina
cloridrato de propranolol
cloridrato de ranitidina

cloridrato de selegilina
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

cloridrato de tetraciclina
clorpropamida
clortalidona

diazepam
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

diclofenaco potassico
diclofenaco sédico

difosfato de cloroquina
(indisponivel temporariamente)

difosfato de primaquina
fenobarbital

furosemida

genfibrozila
glibenclamida

gliclazida

haloperidol
(Portaria SVS/MS n° 344/98)

hidroclorotiazida
ibuprofeno

isoniazida

lamivudina

(Portaria SVS/MS n° 344/98)
lidocaina

maleato de enalapril

mebendazol

1024
1041

1017
1008
1070
1005
1020
1055

1026
1019
X2F01
1044

2053
2007
Y2F01

2201
1066
1002
A3F01
1018
1057
1058

V2F01
1068
1067
1064

1016
1029
1013

105



// |

106

Substancias Quimicas de Referéncia (SQR)

metildopa 1056
metronidazol W2F01
miconazol 1054
nifedipino 2025
nimesulida 2049
nitrato de miconazol 1050
norfloxacino 1014
omeprazol 1030
paracetamol 2009
piroxicam 1065
praziquantel 1069
prednisona 2037
sulfametoxazol 1010
sulfato de salbutamol 1012
tiabendazol 1036
trimetoprima 1011
zidowudina 1023

(Portaria SVS/MS n° 344/98)
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ALIMENTOS E BEBIDAS - Hortifrutigranjeiros

ALIMENTOS E BEBIDAS - Hortifrutigranjeiros

ALIMENTOS E BEBIDAS - Leite

ALIMENTOS E BEBIDAS - Leite

ALIMENTOS E BEBIDAS -Graos, cereais e
produtos derivados

EMBALAGENS - Embalagens de Nylon

PRODUTOS BIOLOGICOS

PRODUTOS BIOLOGICOS - Felipressina

PRODUTOS BIOLOGICOS- Medicamentos
profilaticos e terapéuticos (incluindo soros,
vacinas e diluentes)

PRODUTOS BIOLOGICOS- Medicamentos
profilaticos e terapéuticos (incluindo soros,
vacinas e diluentes)

PRODUTOS BIOLOGICOS- Medicamentos
profilaticos e terapéuticos (incluindo soros,
vacinas e diluentes)

PRODUTOS BIOLOGICOS- Medicamentos
profilaticos e terapéuticos (incluindo soros,
vacinas e diluentes)

PRODUTOS BIOLOGICOS- Medicamentos
profilaticos e terapéuticos (incluindo soros,
vacinas e diluentes)

PRODUTOS BIOLOGICOS- Hemoderivados
PRODUTOS BIOLOGICOS- Hemoderivados

PRODUTOS BIOLOGICOS - Produtos estéreis
imunobiol égicos

PRODUTOS BIOLOGICOS - Produtos estéreis
imunobiol égicos

PRODUTOS BIOLOGICOS -VACINA BCG

Ensaios (SO 17025 - CRL 0169)

Determinacao de residuos de ditiocarbamatos
por espectrofotometria

Determinacao de residuos de agrotdxicos por
GC/DCE

Determinacao de aflatoxina M1 por CLAE -
técnica: cromatografia liquida de alta eficiéncia
acoplada com detector de fluorescéncia

Determinacao de residuos de tetraciclinas

em leite por - cromatografia liquida de alta
eficiéncia acoplada a espectrometria de massas
sequencial (CLAE-EM/EM)

Determinacao de aflatoxina B1, B2, Gl e G2 por
CLAE/F

Determinacao da migracao de g-caprolactama
da embalagem em alimentos gordurosos por
cromatografia a gés

Determinacao da poténcia - Método de
aumento da pressdo arterial emratos

Ensaio cometa

Endotoxina Bacteriana - Método “Gel Clot”

Ensaio de Pirogénio

Irritacdo ocular

Irritagdo cutanea primaria

Determinacao de toxicidade inespecifica

Determinacdo de toxicidade inespecifica

Ensaio de Pirogénio

Ensaio de esterilidade bacteriana e fungica pelo
método de membrana filtrante

Ensaio de esterilidade bacteriana e fungica pelo
método de inoculacao direta

Ensaio de Contagem de Unidades Viaveis
de BCG e Termoestabilidade da Vacina BCG
pelo método de inoculagdo direta em meio
Lowenstein-Jensen
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Escopo Acreditado

PRODUTOS BIOLOGICOS -VACINA BCG

PRODUTOS BIOLOGICOS -VACINA BCG

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA Bolsas de sangue,
seringas e agulhas, escalpe, equipo

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA Boalsas de sangue,
seringas e agulhas, escalpe, equipo

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA Bolsas de sangue,
seringas e agulhas, escalpe, equipo

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA - Preservativos
masculinos, outros produtos relacionados

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA - Preservativos
masculinos, outros produtos relacionados

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA - Produtos estéreis,
algodao, gaze, bandagem, artigos de salide,
aparelhos arenterais, outros produtos
relacionados

PRODUTOS RELACIONADOS A SAUDE E
SEGURANCA HUMANA - Produtos estéreis,
algodao, gaze, bandagem, artigos de salide,
aparelhos arenterais, outros produtos
relacionados

SAUDE HUMANA E ANIMAL -4gua para
hemodialise

SAUDE HUMANA E ANIMAL -Agua da rede,
Agua tratada, dialisato
SAUDE HUMANA E ANIMAL -Agua tratada

SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
unicelulares (leveduras)

SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
unicelulares (leveduras)

SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
unicelulares (leveduras)

—

Ensaio de verificagdo da Homogeneidade
através do exame microscépio em lamina pela
técnica de coloragdo de Zien-Nielsen

Ensaio de Identidade para Vacina BCG atrvés
do exame microscépio em lamina pela

técnica de coloragdo de Zien-Nileson e exame
complementar da morfologia colonial en meio
Lowenstein-Jensen

Ensaio de Citotoxicidade in vitro - método de
difusdo em agar

Ensaio de Pirogénio

Ensaio para Endotoxina Bacteriana

Contagem de microrganismos viaveis totais
aerébios pelo método de semeadura em
profundidade

Verificagdo da capacidade inibitéria pelo
método de desafio com microorganismos de
referéncia

Ensaio de esterilidade bacteriana e fngica em
artigos de salide pelo método de membrana
filtrante

Ensaio de esterilidade bacteriana e fingica em
artigos de salide pelo método de inoculagdo
direta

Ensaio para Endotoxina Bacteriana

Contagem de bactérias heterotroficas em adgua
utilizada na preparacéo de solucdo para dialise

Pesquisa de coliformes totais em agua tratada
do sistema de dialise

Autenticacdo
Pureza

Viabilidade



SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
filamentosos

SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
filamentosos

SAUDE HUMANA E ANIMAL - fungos
filamentosos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos
ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

ALIMENTOS E BEBIDAS - alimentos

PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes, cosméticos
PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes, cosméticos
PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes, cosméticos

PRODUTOS QUIMICOS - Produto de higiene

PRODUTOS QUIMICOS - Produto de higiene e
cosméticos

PRODUTOS QUIMICOS - Produtos farmacéuticos

PRODUTOS QUIMICOS - Produtos
Farmacéuticos

PRODUTOS QUIMICOS - Produtos
Farmacéuticos

PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes

PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes

Relatério de
Atividades

Escopo Acreditado

Autenticagao
Pureza

Viabilidade

Pesquisa e contagem de Bacillus cereuspelo
método de plaqueamento direto e confirmagéo
por caracterizacdo fenotipica

Pesquisa e contagem de Bacillus cereuspelo
método de nimero mais provavel e confirmacdo
por caracteriza¢do fenotipica

Pesquisa de Salmonélaspp. em alimentos

Contagem de Estafilococos coagulase
positiva a partir de alimentos pelo método de
plagueamento direto

Determinacao de Estafilococos coagulase
positiva a partir de alimentos pelo método do
nlimero mais provavel

Pesquisa de Estafilococos coagulase positiva
a partir de alimentos pelo método de
enriquecimento seletivo

Pesquisa de Listeriamonocytogenes em
alimentos

Irritacdo cutanea repetida
Irritagdo cutanea primaria
Ensaio de irritacdo ocular

Contagem de microrganismos viaveis totais
aerdbios pelo método de semeadura em
profundidade

Verificagdo da capacidade inibitéria pelo
método de desafio com microorganismos de
referéncia

Verificacdo da capacidade inibitéria pelo
método de desafio com microorganismos de
referéncia

Pesquisa de patégenos em produtos néo
estéreis e matérias primas de uso em sua
fabricacdo

Contagem de viaveis totais em produtos
farmacéuticos e matérias primas de uso em sua
fabricacdo

Avaliacdo da atividade esporocida pelo método
qualitativo com carreadores

Avaliacdo da atividade bactericida pelo método
qualitativo com carreadores - Diluigao de uso

109



_——

110

Escopo Acreditado

PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes

PRODUTOS QUIMICOS - Saneantes

PRODUTOS QUIMICOS - Produtos estéreis
medicamentos, pomadas e 6leos insolveis em
miristato de isopropila

PRODUTOS QUIMICOS - Produtos estéreis
medicamentos, pomadas e 6leos insollveis em
miristato de isopropila

e —

Avaliacdo da atividade fungicida de
desinfetantes pelo método qualitativo em
suspensao

Avaliagdo da atividade bactericida de
desinfetantes nas formas de spray e aerossol
pelo método qualitativo com carreadores

Ensaio de esterilidade bacteriana e fungica pelo
método de membrana filtrante

Ensaio de esterilidade bacteriana e flngica pelo
método de inoculacao direta

Area

MASSA

VOLUME E MASSA ESPECIFICA
VOLUME E MASSA ESPECIFICA
VOLUME E MASSA ESPECIFICA
VOLUME E MASSA ESPECIFICA
TEMPERATURA E UMIDADE

TEMPERATURA E UMIDADE

TEMPERATURA E UMIDADE

Calibracao (ISO 17025 - RBC 270)

Calibracdo de Balancas

Calibracdo de microvolumes

Calibracao de vidraria de laboratério

Calibracdo de dispensadores

Calibracdo de picndmetros de vidro

Calibracdo de Term6metro de Liquido em Vidro

Calibracdo de Termoémetro Analdgico/Digital
com Sensor Termopar

Calibragdo de Termdmetro Anal6gico/Digital
com Sensor Termoresistivo
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