Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

24-abr-24 é §

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1000.001

65.1000.002

65.1000.003

65.1010.001

65.1010.003

65.1010.004

65.1010.005

MANUAL DA QUALIDADE

MANUAL DA ORGANIZAGAO

MANUAL DE BIOSSEGURANGCA

ANALISE E FLUXO DE DOCUMENTAGAO TECNICA REFERENTE
AOS PROCESSOS DE REGISTRO E POS-REGISTRO DE PRODUTOS
BIOLOGICOS

ANALISE DE PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUCAO E
CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTOS BIOLOGICOS

LIBERAGAO DE LOTES DE PRODUTOS BIOLOGICOS

RETESTE E TRATAMENTO DE AMOSTRA NAO CONFORME DE
PRODUTO BIOLOGICO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

34

23

07

05

04

05

06

Objetivo
MISSAO: Contribuir para a promogio e recuperacio da satde e prevencio 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.

Este POP estabelece a estrutura organizacional da Instituicdo.

Este Manual tem como finalidade reduzir e, se possivel, evitar os acidentes de trabalho mais freqiientes em laboratério.

Este procedimento fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para fluxo do Relatério Técnico de
Registro e Pés-registro de Produtos Biolégicos.

Definir e padronizar as regras e procedimentos da andlise de protocolo resumido de produgdo e controle de qualidade de produtos
bioldgicos que sejam enviados para orientacdo no INCQS.

Definir e padronizar as regras e procedimentos para Liberacdo de Lotes de produtos bioldgicos para consumo no Brasil e para
exportagao.

Este procedimento fixa condicdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para retestes e tratamento de amostras nao
conformes.
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Numero do POP

65.1010.007

65.1010.008

65.1010.010

65.1010.011

65.1010.012

65.1010.014

65.1010.015

Ministério da Satde

28

INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo
GERENCIAMENTO DE AMOSTRAS COM RESULTADO FORA DE 07 Estabelecer e padronizar as regras para a investigac@o de resultados de ensaio fora de especificacdo (OOS) em amostras de
ESPECIFICAGAO NO NT-MED medicamentos no ambito dos Programas de Organiza¢do Panamericana de Satde, da Organizacdo Mundial da Saide - OPAS/OMS
FLUXO DE P ROCESSOS REFERENTES AOS NUCLEOS TECNICOS 06 Este POP fixa condi¢des, responsabilidades, padroniza e estabelece regras e recomendacdes para os processos de trabalho relativos
PROGRAMATICOS DO INCQS a operacionalizacdo de andlise de amostras, liberagdo de laudos de andlise e de certificados de liberagdo, do INCQS.
TABELAS DE QUANTIDADES MINIMAS DE AMOSTRAS PARA 03 Este procedimento estabelece as quantidades minimas de amostras por categoria de produtos no INCQS.
ANALISE NO INCQS
UTILIZACAO DOHARPYA - SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE 04 Este Procedimento de Uso visa informar e orientar sobre o uso do SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE AMOSTRAS
AMOSTRAS LABORATORIAIS NO INCQS LABORATORIAIS (HARPYA) no que tange as amostras recebidas pelo INCQS.
CRITERIOS PARA ESTABELECIMENTO DE ANALISE DOCUMENTAL 01 Definir e padronizar as regras e procedimentos para definicio dos lotes de produtos biolégicos destinados a andlise documental e/ou
E/OU LABORATORIAL PARA PRODUTOS BIOLOGICOS laboratorial.
AQUISIQ/:\O DE PRODUTOS E SERVICOS POR RECURSOS DE 01 Este POP estabelecer os procedimentos referentes as aquisi¢des de produtos e/ou servicos conduzidos pela Assisténcia Técnica de
PROJETOS EXECUTADOS PELA FIOTEC Projetos Institucionais do INCQS através da FIOTEC.
DIRECIONAMENTO ANALITICO DOS PRODUTOS RECEBIDOS PELO 03 Este POP tem como objetivo orientar a ordem de prioridade analitica para amostras e selecdo de ensaios analiticos pelo Nicleo

NUCLEO TECNICO DE ARTIGOS DE SAUDE

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Técnico de Artigos de Satde (NT-AS).
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Numero do POP

65.1010.016

65.1010.017

65.1010.021

65.1010.022

65.1010.023

65.1010.024

65.1010.025

Ministério da Satde

28

INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo

GERENCIAMENTO DE AMOSTRAS COM RESULTADO FORA DE 00 Este POP estabelece procedimentos e responsabilidades para avaliacdo dos resultados de ensaios analiticos fora das especificacdes,

ESPECIFICAGOES NO NUCLEO TECNICO DE ARTIGOS DE SAUDE quando aplicéveis.

SOLI(_")ITAQAO DE DOCUMENTAQAO E AMOSTRAS DE PRODUTOS 00 Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estebelece regras e recomendagdes para as solcitagdes ao Nucleo Técnico de Produtos

BIOLOGICOS PELO SISTEMA SEI Biol6gicos (NT-PB) de documentos para complementagio de informagdes dos Protocolo Resumido de Produc@o e Controle da
Qualidade (PRPCQ) em andlise e amostras para testes complementares ou reteste.

INSTRUQO_ES PARA "I'RAMITA(;AO DE DOCUMENTOS PARA 00 Este POP fixa condi¢des e padroniza procedimentos para tramitagdo de documentos e aceitabilidade do produto para a anélise prévia

REALIZAGAO DE ANALISE PREVIA DE PRODUTO NO PROGRAMA no INCQS

ARTIGOS DE SAUDE

CADASTRO E DADOS DAS AMOSTRAS ESPECIAIS DE APOIO A 00 Padronizar o procedimento de cadastro das amostras especiais de apoio a pesquisa. Estabelecendo os procedimentos de inser¢ao

PESQUISA NO HARPYA deresultados/dados analticos para fins de pesquisa.Estabelecer procedimentos para acesso aos dados do Harpya para fins de
pesquisa.

PRIORIZAQAO DE ANALISE DE AMOSTRAS RECEBIDAS NO INCQS 00 Estabelecer os procedimentos gerais para priorizacdo das andlises de amostras recebidas no INCQS, com base na avaliagio de risco,
considerando o motivo da apreensdo ou coleta.

PRAZOS DE EXCUGAO DE ANALISES E LIBERAGAO DE LAUDOS E 00 Definir uma sistematica de avaliagdao do cumprimento de prazos das anélises

CERTIFICADOS DE LIBERAGAO

SOLICITAGAO DE DADOS REGULATORIOS PARA AVALIAGAO DA 00 Este POP tem por objetivo estabelecer a sistematica de comunicagdo entre o laboratério e a Anvisa para a solicitagdo de dados

QUALIDADE DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

regulatdris para valiacdo da qualidade de produtos farmaceuticos sujeitos a vigilancia sanitdria, no ambito do Niicleo Técnico de
Medicamentos (NT-MED)
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

24-abr-24 é 3

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1020.007

65.1020.009

65.1020.010

65.1020.013

65.1020.014

65.1020.015

65.1040.001

PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVIGOS DE
SAUDE DO INCQS

DESCARTE DE RESIDUO QUIMICO- TOXICO E/OU PERIGOSO

DESCARTE DE RESIDUO INFECTANTE E INFECTANTE

PERFUROCORTANTE

PLANO DE MONITORAMENTO DE IMUNIZAGAO OCUPACIONAL

ELABORAGAO DE INDICADORES DE DESEMPENHO

ELABORAGAO DE INDICADORES ESTRATEGICOS

SUBMISSAO DE PROJETOS DE PESQUISA E DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

01

01

01

00

00

00

01

Objetivo
Este procedimento de dine o conjunto de operacdes que comprrendem a segregagao na fonte, acondicionamento, identificagao,
coleta interna, armazenamento temporario, transporte e destinagio final de Residuos de Servicos de Satide (RSS) gerados no
INCQS. Este POP tem objetivo de definir e estabelecer pardmetros e procedimentos para a gestdo dos residuos de servicos de
satde (RSS) considerado os principios de Biosseguranga, com vistas a minimizar a geragio dos residuos, prevencdo de acidentes
ocupacionais e redugdo de impactos negativos ao Meio Ambiente.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define, estabelece regras e recomendacdes que devem ser aplicadas pelas diversas Subunidades
Organizacionais do INCQS, para o manejo / acondicionamento / identificagdo / descarte de residuo quimico téxico e/ou perigoso.

Este procedimento fixa cindi¢des, padroniza, define, estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas pela pelas diversas
Subunidades Organizacionais do INCQS, para o manejo/segragacao/acondicionamneto/identificacdo/tramanento/ descarte de
residuos infectante e residuos infectante perfurocortante.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define estabelece regras e recomendacdes que devem ser apliacdas pelas diversas Subunidades
Organizacionais do INCQS, para monitorar e controlar a imunizac@o ocupacional dos colaboradores do INCQS.

Este POP fixa e uniformiza os procedimentos para a definagdo dos indicadores de desempenho que compde a lista de indicadores
intermedidrios da Avaliacdo deDesempenho do INCQS - ADII

Este POP fixa e uniformiza os procedimentos para a elaboragdo dos indicadores estratégicos que irdo mensurar os objetivos e
iniciativas estratégicas do Plano Estratégico Institucional.

O presente documento tem por objetivo definir o procedimento a ser adotado por profissonais do INCQS previamente a submissao
de projetos de pesquisa e desenvolvimento tecnolégioc a todo e qualquer agéncia de fomento (CNPq, FAPERJ,CAPES etc)
incluindo editais internos da prépria Fiocruz.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

24-abr-24 é §

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1101.002

65.1101.004

65.1101.006

65.1101.007

65.1101.008

65.1101.009

65.1111.003

COMUNICAGCOES COM OS CLIENTES

EXPEDICAO DE LAUDOS ANALISE E CERTIFICADOS DE LIBERACAO

ELABORACAO DE DOCUMENTOS PARA AS COMUNICAGOES
OFICIAIS NO INCQS

FLUXO E GERENCIAMENTO DOS DOCUMENTOS INTERNOS E
EXTERNOS

CONTROLE DO ACESSO AO INCQS

ATIVIDADES DA ASSESSORIA DE COMUNICAGAO SOCIAL (ACS)
VOLTADAS AO PUBLICO EXTERNO

ATUALIZAGAO DE OBRAS DE REFERENCIA DA BIBLIOTECA DO
INCQS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

10

07

03

02

04

00

03

Objetivo
Este POP € aplicado a todo tipo de contato pessoal, por telefone ou por meio eletronico, por parte de servidores e ndo servidores que

atuem no INCQS, com fabricantes, distribuidores, representantes e quaisquer outros agentes de industrias e comércios de produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Estabelecer os procedimentos administrativos para a emissdo e a expedi¢do dos Laudos de Andlise e dos Certificados de Liberagao

do INCQS.

Este POP tem como objetivo, atualizar e padronizar a redacdo das comunicagdes oficiais através da linguagem formal,
uniformizando as diversas modalidades de expedientes emitidos pelo INCQS.

Este POP estabelece regras e procedimentos para a gestdo de documentos na Secretaria Executiva do INCQS e nas Sos.

Este POP fixa e estabelece os procedimentos para o ingresso ao INCQS de pessoas lotadas ou ndo lotadas no Instituto.

Este POP regulamenta as atividades da ACS do INCQS voltadas para o publico externo, estabelecendo as definicdes, atribuicdes e

responsabilizacdes, fluxos de informagdo, contetidos veiculados, contetddos vetados e outras consideracdes.

Este POP estabelece a rotina de monitoramento na atualiza¢do de obras de referéncia na Biblioteca do INCQS.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

24-abr-24 é 3

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1111.004

65.1111.005

65.1112.001

65.1112.002

65.1112.003

65.1112.004

65.1112.009

PROCEDIMENTOS DA BIBLIOTECA DO INCQS

NORMALIZAGAO DE REFERENCIAS PARA O SISTEMA HARPYA

RECONHECIMENTO DE ASSINATURAS E RUBRICAS EM

DOCUMENTOS DO INCQS

CONTROLE DE FREQUENCIA DOS SERVIDORES E DE ACESSO

DOS PROFISSIONAIS QUE ATUAM NO INCQS

FERIAS

TREINAMENTO INTERNO

PLANO DE DESENVOLVIMENTO DE PESSOAS DO INCQS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

02

01

08

09

12

17

16

Objetivo

Este POP estabelece os procedimentos adotados nos processamentos técnicos e administrativos na Biblioteca do INCQS.

Este POP estabelece a formacédo das referéncias para o sistema Harpya, situando os elementos a serem incluidos, fixando a ordem
dos elementos e constituindo convencdes para transcri¢do e apresentagdo das referéncias.

Definir procedimentos que permitam o reconhecimento de assinaturas e rubricas em documentos do INCQS, assegurando a
identificac@o rapida do profissional e mantendo a rastreabilidade exigida pela Qualidade.

Este POP fixa e uniformiza os procedimentos adotados para o registro e o controle do ingresso de servidores, profissionais e
bolsistas pertencentes ao quadro de pessoal do INCQS, visando: a) ser um instrumento gerencial; b) fornecer informagdes referentes
a freqiiéncia dos servidores para a folha de pagamento; c) fornecer informagdes sobre o acesso dos profissionais, que fazem parte da
forca de trabalho, as dependéncias do INCQS.

Este POP tem por objetivo determinar os procedimentos a serem adotados para a Programac¢io Anual de Férias e
alteracdes/reprogramacao de férias dos servidores do INCQS.

Estabelecer os procedimentos para o Treinamento Interno de profissionais pertencentes ao quadro de pessoal do INCQS.

Este POP estabelece os critérios e procedimentos para viabilizar o plano de desenvolvimento dos servidores do quadro de pessoal do
INCQS, assim como a gestdo das competéncias da for¢a de trabalho do INCQS, através de agdes sistematicas de levantamento de
necessidades de capacitacdes, elaboracdo de planos e acompanhamento das a¢des neles estabelecidas, de acordo com as Politicas,
Diretrizes e Normas existentes no Instituto, e na Fiocruz, em conformidade com o Decreto N° 9.991 de 28 de agosto de 2019.
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Numero do POP

65.1112.011

65.1112.013

65.1120.001

65.1120.010

65.1120.025

65.1120.033

65.1120.039

Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

28

INCQS

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisédo Objetivo

ORGANIZAQAO DA DOCUMENTAQAO DO QUADRO DE PESSOAL 04 Este POP tem por objetivo determinar os procedimentos a serem adotados para a padroniza¢do da organizagio dos dossiés

DE SERVIDORES E NAO SERVIDORES DO INCQS funcionais dos servidores e ndo servidores que pertencem ao quadro de pessoal do INCQS.

REQUISITOS MINIMOS DE COMPETENCIAS E SISTEMATICAS DE 02 Este POP tem como finalidade estabelecer requisitos minimos de competéncia para fungdes que influenciem os resultados das

MONITORAMENTO atividades exercidas no Instituto, bem como definir as sistemdticas para o monitoramento dessas competéncias.

ELABORAQAO DE MANUAIS, PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS 21 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes a serem aplicadas pelas diversas subunidades

PADRONIZADOS E PROCEDIMENTOS DE USO organizacionais do INCQS, na elaborag@o e apresentagdo de manuais, procedimentos operacionais padronizados e procedimentos de
uso. Para que tal objetivo seja alcancado, é
necessario: a) assegurar coeréncia e uniformidade de
apresentacio; b) orientar a Comissdo Interna da Qualidade criada para
implantagdo/implementagido do Programa da Qualidade do INCQS.

REVISAO, DISTRIBUIQAO, ARQUIVAMENTO E CONTROLE DE 24 Este POP estabelece regras para a distribui¢do, o arquivamento e o controle de Manuais, Procedimentos Operacionais Padronizados

MANUAIS, POPS, PUS E DOCUMENTOS/REGISTROS NA VDQUALI e Procedimentos de Uso (novos, revisados, revalidados ou cancelados), garantindo que os documentos em uso estejam sempre em
sua revisdo vigente, e para o controle de documentos/registros da Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade.

SOLICITAQAO DE SERVICO AO LABMET 27 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece regras e recomendagdes que devem ser seguidas pelos clientes de
servicos de calibracdo e pelo LABMET, visando garantir a identificaco, e a rastreabilidade, de cada processo de calibragdo, bem
como o controle de materiais entregues ao laboratério para calibracdo e os processos relativos as planilhas de calibraco.

REGISTRO E CORREGAO DE DADOS 10 Este POP estabelece os critérios minimos para os registros de dados no INCQS.

TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADES, AQOES CORRETIVAS E 19 Este POP visa estabelecer os procedimentos para o tratamento de reclamagdes de clientes internos e externos, ndo conformidades,

PREVENTIVAS, OPORTUNIDADE DE MELHORIAS ERECLAMAGOES

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

oportunidades de melhoria e de acompanhamento das agdes corretivas e preventivas, referentes as atividades institucionais.
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Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

24-abr-24 é §

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1120.042

65.1120.043

65.1120.044

65.1120.045

65.1120.046

65.1120.049

65.1120.055

ANALISE CRITICA

AUDITORIA INTERNA

RASTREABILIDADE DAS MEDICOES

REUNIOES INTERNAS

CONFIDENCIALIDADE E IMPARCIALIDADE

ANALISE DE PEDIDOS, PROPOSTAS E CONTRATOS

AVALIAGAO DA SATISFAGAO DOS CLIENTES INTERNOS E
EXTERNOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

18

21

09

07

10

06

12

Objetivo

Este POP estabelece a sistematica para andlise critica do Sistema de Gestao e de todas as atividades do INCQS.

Este POP define e estabelece como devem ser planejadas, organizadas e executadas as auditorias internas.

Este POP estabelece os procedimentos para garantir a rastreabilidade das medigdes.

Este POP estabelece a sistematica para a realizagdo de reunides internas do INCQS.

Este POP estabelece sistematicas e agdes com o propésito de garantir a confidencialidade e a imparcialidade durante a execucdo das

atividades institucionais, bem como minimizar ou eliminar possiveis riscos que venham a ameacé-las.

Este POP estabelece a sistematica para a avaliagdo de pedidos, propostas e contratos recebidos pelo INCQS de clientes externos e
internos de forma a assegurar que s6 serdo aceitos aqueles que efetivamente possam ser executados da forma e nos prazos acordados.

Este POP visa estebelecer o procedimento para a avaliacdo de atendimento de clientes internos e externos.
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Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é 3

Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde INEQS

Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisio Objetivo

65.1120.058 MANUSEIO DE ITENS DE CALIBRAGAO 09 Este procedimento tem por objetivo estabelecer procedimentos para o manuseio de itens de calibracdo desde o transporte ao
Laboratério de Metrologia até a devolugdo dos mesmos aos solicitantes dos servigos de calibragio.

65.1120.061 INCERTEZA EM MEDIGOES ANALITICAS 07 Este POP tem como objetivo a orientacdo para a determinacdo da incerteza.

65.1120.062 PARTICIPAGAO EM ENSAIO DE PROFICIENCIA 14 Este POP estabelece requisitos para a pesquisa, solicitagdo de aquisi¢do, critérios de participagdo, selecdo, acompanhamento e
tratamento dos resultados dos ensaios de proficiéncia.

65.1120.065 ORIENTACOES PARA VALIDAGCAO DE METODOS ANALITICOS 05 Este procedimento tem por objetivo orientar a execugdo das validacdes de métodos analiticos.

65.1120.068 PADRONIZAGAO DE CADERNOS, PLANILHAS, FORMULARIOS E 10 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes a serem aplicadas pelas diversas subunidades
ETIQUETAS DO INCQS organizacionais do INCQS, técnicas ou administrativas, na elaboracdo e apresentacio de cadernos, formulérios e etiquetas.

65.1120.070 ORGANIZA(}AO DE PROCESSOS ADMINISTRATIVOS DE ANALISE 06 Este POP menciona algumas regras ja estabelecidas para os processos administrativos no 4mbito da Administracdo Publica de
DE AMOSTRA DO INCQS acordo com o que dispde a lei nimero 9.784 de 29/01/21999 e a Poirtaria nimero 05.12.2002 e fixa os procedimentos para

organizagio dos processos de andlise de amostras de produtos no INCQS.

65.1120.071 ORGANIZACAO, TRANSFERENCIA E CONSULTA A 08 Este POP estabelece os procedimentos a serem adotados para organizacdo dos documentos em fase corrente (identificacdo,
DOCUMENTAQAO ARQUIVISTICA DO INCQS indexacdo e guarda temporiéria), transferéncia dos documentos em fase intermediéria e consulta aos documentos pertencentes ao
acervo do arquivo do INCQS.

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade 9 de 84
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Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é §

Fundagao Oswaldo Cruz

. . . , INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisio Objetivo
65.1120.072 VERIFICAQAO DA CONFORMIDADE DE INSUMOS UTILIZADOS 05 Este POP estabelece requisitos para verificar a conformidade dos insumos adquiridos que afetem a qualidade dos ensaios e/ou
PELOS LABORATORIOS DO INCQS calibragdes realizados pelo INCQS.

65.1120.077 PROTEQAO E VALIDAQAO DE PLANILHAS DE CALCULO 04 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para protecdo e validagdo das planilhas utilizadas
como ferramentas auxiliares de célculo.

65.1120.080 ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS EXTERNOS 04 ESTE POP VISA ESTABELECER AS SISTEMATICAS DE CONTROLE E ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS QUE
FAZEM PARTE DO SISTEMA DE GESTAO, OBTIDOS DE FONTES EXTERNAS.

65.1120.082 TEMPORALIDADE E DESTINAQAO DOS DOCUMENTOS DO INCQS 04 Este POP estabelece os prazos de guarda dos documentos produzidos e/ou recebidos na execucdo das atividades-fim e meio do
INCQS e descreve os procedimentos relacionados a eliminag¢@o desses documentos

65.1120.083 CONTROLE DE MUDANGAS E GESTAO DE RISCOS 12 Este POP estabelece regras e mecanismos para a garantia da governanga institucional, da robustez do Sistema de Gestdo da

Qualidade e da validade dos resultados das analises e dos materiais de referéncia e itens de ensaio de proficiéncia estabelecidos,
através da avaliacdo sistematica dos riscos e de possiveis desvios, fazendo uso das instancias hierarquicamente estabelecidas e de
grupos designados para atividades especificas.

65.1120.089 USOE SELEQAO DE MATERIAIS DE REFERENCIA NO INCQS 03 Este POP fornece orientagdes bésicas sobre o uso, sele¢do e anlise critica da documentacéo associada aos materiais de referéncia.
65.1120.094 METODOLOGIA DE GERENCIAMENTO DE RISCOS 01 Este procedimento tem por objetivo estebelecer etapas, parimetros e apresentar ferramentas para o gerenciamento de riscos no
INCQS.
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24-abr-24 é §

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1120.095

65.1120.096

65.1120.097

65.1120.098

65.1120.099

65.1120.100

65.1120.101

GESTAO DE TREINAMENTOS DA VDQUALI: MINISTRADOS E
RECEBIDOS

ORIENTACOES PARA VALIDAGAO E VERIFICAGAO DE METODOS
ANALITICOS — MICROBIOLOGIA

AVALIACAO, SELECAO, MONITORAMENTO DO DESEMPENHO E
REAVALIACAO DOS PROVEDORES EXTERNOS DO INCQS

UTILIZAGAO E CHECAGEM DE BALANGAS

GRAFICO DE CONTROLE (MEDIA/AMPLITUDE)

UTILIZAGAO DOS CERTIFICADOS DE CALIBRAGAO DE

EQUIPAMENTOS

CICLOS DE CALIBRACAO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

02

00

03

00

01

00

00

Objetivo

Este POP visa estabelecer a sistemdtica para a gestdo dos treinamentos ministrados e recebidos pelos profissionais da VDQUALI.

Este procedimento tem por objetivo orientar a execugdo de validagdes/verificacdes de métodos analiticos na area de microbiologia.

Este Procedimento tem como objetivo estabelecer a sistemdtica e critérios para avalia¢do, selecdo, monitoramento do desempenho e
reavaliagdo dos provedores externos do INCQS.

Este POP padroniza e estabelece regras e recomendacdes que devem ser seguidas pelos usudrios de balancas de todos os tipos, nas
dependencias do INCQS.

O uso de graficos de controle visa acompanhar, avaliar, controlar e aperfeicoar o desempenho de processos ao longo de um periodo
estipulado, determinando limites estabilizados (base para a interpretacéo do controle estatistico) e estabelecendo critérios para a
distin¢do entre as causas comuns e especiais de variabilidade. Entende-se por processo a combinagdo entre pessoal, miquinas ou
equipamentos, materiasi e métodos, cuja atuag@o conjunta produz em resultado.

Este pop visa padronizar o uso dos Certificados de Calibracdo

Este POP visa orientar no estabelecimento de periodos para checagem ou calibracdo de equipamentos.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.1120.102

65.1120.103

65.1130.005

65.1130.006

65.1130.007

65.1130.009

65.1130.011

GERENCIAMENTO DO ACERVO DE EQUIPAMENTOS E

INSTRUMENTOS DE MEDIGAO DOS LABORATORIOS DO INCQS

CHECAGEM INTERMEDIARIA DE TERMOMETROS

GRAVAGAO DE ARQUIVO NA REDE

POLITICA DE SEGURANGA DA INFORMAGAO

PADRONIZAGAO DE SOFTWARE DAS ESTAGOES DE TRABALHO

SOLICITAGAO DE SERVICOS DE INFORMATICA

HELPDESK WEB

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

00

00

04

04

04

03

03

Objetivo
Este POP tem como objetivo regulamentar o gerenciamento do acervo de equipamentos e instrumentos de medi¢do dos laboratérios
do INCQS

Este POP estabelece regras e recomendagdes que devem ser seguidas no processo de checagem intermedidria de termometros
utilizados nos ensaios realizados no laboratérios do INCQS

Estabelecer um procedimento para documentar a metodologia de cdpia (e armazenamento) dos arquivos da rede que sio gravados
em midias e guardados em sala de seguranga por um periodo determinado para - quando necessario - recuperacdo ou restauragdo da
informag@o. Os tipos de midias utilizadas para backup sao: fita AIT2 SDX-2 50C 5S0GB/130GB e disco rigido
SATA de 500GB e 1000GB.

O documento em questao apresenta normas de seguranca para informatica, aprovadas pela Diretoria, com a finalidade de orientar os
profissionais do Instituto no melhor aproveitamento dos recursos disponiveis.

Padronizar os softwares utilizados nas estacdes de trabalho do Instituto, com o intuito de reduzir a degradacgio do sistema padrdo,

aumentando a disponibilidade do equipamento com os recursos de carater institucional.

Uniformizar os procedimentos a serem adotados para solicitagdes de servi¢os de informatica.

Este POP visa faciliatr o uso do sistema Helpdesk web, implantado para a administragdo das solicitacdes de Servico de Informatica
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Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é §

Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde INEQS

Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisio Objetivo

65.1130.012 CONTRATAGAO DE SOLUGOES DE TECNOLOGIA DA INFORMAGAO 01 Regulamentar o procedimento de aquisicdo de equipamentos e suprimentos de informatica para a forca de trabalho do Instituto,
segregando as etapas necessdrias para inicio e fechamento do processo e as condi¢des para atendimento as solicitagdes.

65.1130.013 POLITICA DE INTEGRIDADE DE DADOS DOS COMPUTADORES DE 02 Este POP estabelece regras para implementacdo dos requerimentos para a garantia da integridade e da confiabilidade de dados dos
EQUIPAMENTOS EM LABORATORIO sistemas de informag@o instalados nos computadotes de equipamentos laboratoriais

65.2200.001 MANUTENGAO CORRETIVA EM EQUIPAMENTOS DE LABORATORIO 04 Este POP fixa condigdes, regras e recomendacdes que deverdo ser observadas quando da solicitacdo e execugio dos servigos de
E SERVIGOS GERAIS DE MANUTENQAO manutencdo das instalagdes prediais e de equipamentos do INCQS e confec¢ido e manuteng@o corretiva de utensilios de PVC,

acrilico, madeira e ferro.

65.2201.002 CONTROLE DE DOCUMENTOS NO SERVIGO FINANCEIRO 05 Este POP tem por objetivo determinar os procedimentos a serem adotados para o fluxo de documentos e registro nos livros de
entradas e saidas do servico financeiro do INCQS.

65.2220.002 LIMPEZA DO INCQS 00 Este POP fixa os procedimentos de limpeza de artigos e superficies do INCQS.

65.2220.003 PROTOCOLAR E MOVIMENTAR DOCUMENTOS 00 Este POP tem por objetivo estabelecer os procedimentos para a gestdo dos documentos (correspondéncia e processos) que sao
enderecados ao INCQS e recebidos pelo SG. O SG é também responsavel pela movimentacdo de processos.

65.2230.002 REGISTRO, ARMAZENAGEM E DISTRIBUICAO DE BENS DE 07 Estabelecer critérios e procedimentos para controle de bens de consumo estocados no almoxarifado.
CONSUMO DO INCQS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade 13 de 84
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.2230.006

65.2230.007

65.2230.008

65.2230.009

65.2230.010

65.2230.011

65.2230.012

PROCEDIMENTOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS E SERVICOS

PROCEDIMENTOS PARA CONTROLE PATRIMONIAL DO INCQS

PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS - REGISTRO DE PRODUGAO
INTERNA DE MOBILIARIO

CONTROLE DE SAIDA DE BENS DE INFORMATICA

TROCA DE CONSIGNATARIOS E MOVIMENTAGOES INTERNAS DE
MATERIAL PERMANENTE

GESTAO DE SUBSTANCIAS E PRODUTOS QUIMICOS
CONTROLADOS PELA POLICIA FEDERAL

ETAPAS PARA A AQUISIGAO DE PRODUTOS E/OU SERVIGOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

05

04

01

04

04

02

01

Objetivo
Estabelecer os procedimentos a serem adotados pelas Subunidades Organizacionais (S0), para solicitar a aquisi¢do de materiais e
execugdo de servigos.

Estabelecer procedimentos institucionais de controle patrimonial a serem adotadas pelos clientes interno para solicitar a execucgio de
atividades patrimoniais.

Estabelecer regras e padronizar os procedimentos de registro de bens produzidos pelo INCQS.

Estabelecer procedimentos de controle de bens méveis de informatica do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saidde da
Fundagdo Oswaldo Cruz - INCQS/FIOCRUZ, tais como: Notebook Ultrabook, Ipad, Tablet e afins.

Estabelecer procedimentos de comunicac@o ao Servigo de Gestdo do Trabalho - SGT/Fiocruz sobre a troca de consignatarios e as
movimentagdes internas de material permanente do Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS/FIOCRUZ.

Este POP tem como objetivo fixar condi¢des para padronizar, definir e estabelecer regras e recomendagdes sobre os métodos de
controle das informagoes e Certificados de substancias e produtos quimicos controlados pelo Departamento de Policia Federal/DPF,
de uso Do INCQS.

Este POP tem como objetivo fixar condi¢des para padronizar, definir e estabelecer as etapas necessarias a serem seguidas para a
auisicao de produtos e/ou servigos fornecidos por provedor externo.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3110.009

65.3110.010

65.3110.013

65.3110.014

65.3110.016

65.3110.018

65.3110.019

DETERMINAGAO DE pH

DETERMINAGAO DO TEOR DE CLORO LIVRE EM SANEANTES

PROCEDIMENTO GERAL PARA SELECAO DE METODOLOGIA DE
ANALISES DE MEDICAMENTOS

DETERMINAGAO DE TENSOATIVOS ANIONICO E CATIONICO

DETERMINAGAO DO TEOR DE FOSFATO TOTAL COMO
PENTOXIDO DE FOSFORO

DETERMINAGAO DO TEOR DE ACIDO TIOGLICOLICO

LAVAGEM DE MATERIAL E VIDRARIA PARA USO GERAL EM
ANALISES QUIMICAS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

06

11

07

14

07

08

04

Objetivo

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a determinagio do valor de pH.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagdo do teor de cloro livre por volumetria de oxi-reducao.

Este POP estabelece a sistematica a ser seguida na sele¢do de metodologias analiticas especificas a serem aplicadas ao controle da

qualidade de medicamentos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinag@o do teor de tensoativos anidnico e catidnico.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinagdo do teor de fosfato total como P205.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagio do teor de acido tioglicélico.

Este POP fixa condigdes e estabelece regras para laavgem, secagem e estocagem de materiais e vidrarias de uso geral.
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Fundagao Oswaldo Cruz

. . . , INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisdo Objetivo
65.3110.026 DETERMINAGAO DO TEOR DE GLUTARALDEIDO 06 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinagdo do teor de glutaraldeido.
65.3110.027 FLUXO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO DE MEDICAMENTOS, 08 ESTABELECER O FLUXO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E SANEANTES.
COSMETICOS E SANEANTES DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA
65.3110.032 PROGRAMAQAO, PROCEDIMENTOS E METODOS PARA LIMPEZA 08 Este POP fixa condi¢des, estabelecem regras e recomendacdes sobre os métodos de conservagdo e limpeza de artigos, superficies,
DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA laboratérios e dependéncias do Departamento de Quimica.
65.3110.033 PROGRAMAGAO DE VERIFICACAO INTERMEDIARIA DO 10 Este POP fixa condigdes, estabelece regras e recomendagdes sobre os métodos de verificagio intermediaria do equipamento
ESPECTROFOTOMETRO espectrofotémetro.
65.3110.035 QUALIFICACAO FiSICA DOS DISSOLUTORES 08 Este POP fixa condicdes, estabelece regras e recomendagdes sobre a qualificagdo fisica dos dissolutores.
65.3110.036 ENSAIO DE DISSOLUGAOQ DE MEDICAMENTOS 06 Este procedimento estabelece e padroniza as condig¢des para a determinacdo do percentual de dissolucdo da substancia ativa de
formas farmacéuticas sélidas para uso oral.
65.3110.037 QUALIFICAGAO QUIMICA DE DESEMPENHO DOS DISSOLUTORES 08 Este procedimento operacional padrio fixa condi¢des, estabelece regras e recomendagdes sobre a qualificacdo quimica de
desempenho dos dissolutores e critérios para a aceitacdo dos resultados.
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Numero do POP

65.3110.039

65.3110.040

65.3110.042

65.3110.043

65.3110.044

65.3110.045

65.3110.046

Ministério da Satde

28

INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Obijetivo
QUALIFICAQAO DO PREPARADOR DE MEIO MEDIA-MATE PLUS 03 ESTE POR FIXA CONDICC)ES, ESTABELECE REGRAS E RECOMENDACC)ES SOBRE A QUALIFICACAO
HANSON FISICA/TECNICA DO EQUIPAMENTO PREPARADOR DE MEIO MEDIA -MATEPLUS HANSON.
SISTEMATICA PARA DETERMINAQAO DE CONCENTRAGCOES 02 Este procedimento estabelece a sistematica a ser seguda para determinar as concentragdes das solucdes amostra e padréo, utilizadas
UTILIZADAS NA QUANTIFICAGAO DO FARMACO NO ENSAIO DE para quantitificacdo do farmaco no ensaio de dissoluc@o.
DISSOLUGAO
PROCEDIMAENTO DE IDENTIFICAQAO, UTILIZAQAO E ESTOCAGEM 08 Estabelecer o procedimento utilizado para a identificagdo, estocagem e utilizacdo das Substancias Quimicas de Referéncia no Setor
DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA NO SSQR de Substincias Quimicas de Referéncia (SSQR) do LMCS.
FLUXO DE AMOSTRAS PARA ANALlSE NO SETOR DE 05 Estabelecer o fluxo de documentos e amostras no Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR).
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DO DEPARTAMENTO
DE QUIMICA
VERIFICAQAO DE SISTEMAS DE CROMATOGRAFIA A LiQUIDO 03 Este POP estabelecer parametros criticos na verificagdo de equipamentos de cromatografia a liquido de alta eficiéncia (CLAE) e de
ACOPLADOS A DAD, UV/VIS, DF E/OU DIR DO SETOR DE cromatografia a liquido de ultra eficiéncia (CLUE), acoplados a detectores de arranjo de diodos, ultravioleta/visivel, fluorescéncia
MEDICAMENTOS e/ou indice de refrac@o, e critérios para a aceita¢@o dos seus resultados.
QUALIFICAQAO DE EQUIPAMENTOS DE DESINTEGRAQZ\O 04 Este POP fixa condigdes, estebelece regras e recomendagdes sobre a Qualificacdo/tecnica dos equipamwntos de desintegracdo.
FORNECIMENTO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA 04 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer regras para o fornecimento de Substincias Quimicas de

FARMACOPEIA BRASILEIRA (SQRFB)

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Referéncia da Farmacopeia Brasileira.

17 de 84

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil

Tel.:(0xx21) 3865 5151



Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é §

Fundagao Oswaldo Cruz

. . . , INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisdo Objetivo
65.3110.047 FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE COSMETICOS E SANEANTES 03 Este procedimento operacional padronizado tem como objetivo fixar ondi¢des, padronizar e estabelecer regras para o fluxo de
amostras no Setor de Saneantes e Cosméticos do Departamento de Quimica.
65.3110.049 FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE MEDICAMENTOS DO 06 Este POP aplica-se a todas as amostras recebidas no Setor de Medicamentos do Departamento de Quimica do INCQS
DEPARTAMENTO DE QUIMICA
65.3110.050 ADEQUA(}AO DE SISTEMAS CROMATOGRAFICOS UTILIZADOS NO 06 Padronizar o procedimento de adequac@o de sistemas cromatogrificos em CLAE utilizados nos ensaios das amostras no Setor de
SETOR DE MEDICAMENTOS Medicamentos
65.3110.051 GERENCIAMENTO DE COLUNAS CROMATOGRAFICAS UTILIZADAS 05 Estabelecer os procedimentos para o gerenciamento das colunas cromatograficas utilizadas no Setor de Medicamentos.
NO SETOR DE MEDICAMENTOS
65.3110.053 VERIFICAGAO INTERMEDIARIA DE EQUIPAMENTOS DE 01 Este POP fixa condi¢des, estabelece regras e recomendagdes sobre a verificacdo intermedidria de equipamentos de desintegragao.
DESINTEGRAGAO
65.3110.054 VERIFICAGAO INTERMEDIARIA DO PREPARADOR DE MEIO MEDIA- 01 ESTE POP FIXA CONDICOES, ESTABELECE REGRAS E RECOMENDACOES SOBRE A VERIFICACAO
MATE PLUS HANSON INTERMEDIARIA PARA O EQUIPAMENTO PREPARADOR DE MEIO MEDIA-MATE PLUS (MMP-40L)
65.3110.055 CONTROLE DE AGUA ULTRAPURIFICADA UTILIZADA NO LMCS 08 Este POP estabelece as condicdes e os procedimentos para a realizagdo dos ensaios fisico-quimicos e do ensaio microbiologico para
controle de dgua ultrapurificada utilizada no LMCS.
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Numero do POP

65.3110.056

65.3110.057

65.3110.058

65.3110.059

65.3110.060

65.3110.061

65.3110.063
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INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo

CONTROLE DE AGUA DESTILADA UTILIZADA NO LMCS 08 Este POP estabelece as condi¢des e os procedimentos para a realizacdo dos ensaios fisico-quimicos para controle de dgua destilada
utilizada no Laboratério de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes (LMCS).

PROCEDIMENTO GERAL PARA SELEQAO DE ENSAIOS NO SETOR 01 Este POP tem como objetivo orientar os analistas quanto aos ensaios analiticos a serem executados quando do recebimento de
DE MEDICAMENTOS DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA amostras no Setor de Medicamentos do Laboradrio de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes do Departamento de Quimica.
MONITORAMENTO DA TEMPERATURA NO SETOR DE 05 Este POP padronizar o monitoramento da temperatura do Setor de Medicamentos.
MEDICAMENTOS
UTILIZACAO E VERIFICAQAO DE BALANCAS NO LABORATORIO DE 02 Este POP estabelece regras e recomendagdes que devem ser seguidas pelos usudrios de balangas analiticas e semi-microanaliticas no
MEDICAMENTOS, COSMETICOS E SANEANTES Laboratério de Medicamentos, Cosmeticos e Saneantes do Departamento de Quimica.
AVALIAC,/:\O DE BALOES E PIPETAS VOLUMETRICAS NO SETOR DE 03 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar o processo de avaliacio e estabelecer critérios de aceitagdo para baldes
MEDICAMENTOS DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA volumetricos e pipetas volumetricas no Laboratério de Medicamentos, Saneantes e Cosméticos do Departamento de Quimica.
PROCEDIMENTO DE MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E 04 Este pop fixa condi¢des, de monitoramento de temperatura e umidade de ambiente e temperatura de refrigerador e freeser no Setor
UMIDADE DO SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA de Substancias Quimica de Referencia
VERIFICAQAO INTERMEDIARIA DOS DISSOLUTORES 02 ESTE POP FIXA CONDICC)ES, ESTABELECE REGRAS E RECOMENDACC)ES SOBRE VERIFICACAO INTERMEDIARIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

DOS DISSOLUTORES.
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Numero do POP Titulo Revisio Objetivo

65.3110.064 DETERMINAGAO DA CONCENTRACAO DE ATIVIDADE AMILOLITICA 03 Este procedimento fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinacdo da concentracdo de atividade
EM DETERGENTES ENZIMATICOS amilolitica em detergentes enzimaticos.

65.3110.065 DETERMINAGAO DA CONCENTRACAO DE ATIVIDADE 03 Este procedimento fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinacdo da concentracdo de atividade
PROTEOLITICA POR ESPECTROSCOPIA VISIVEL EM proteolitica em detergentes enzimaticos.
DETERGENTES ENZIMATICOS

65.3110.067 GERENCIAMENTO DE ELETRODOS UTILIZADOS NO SETOR DE 02 Estabelecer os procedimentos para o gerenciamento dos eletrodos utilizados no LMCS, Setor de Substincias Quimicas de
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA Referéncia do Departamento de Quimica.

65.3110.068 CONTROLE DE DADOS INSTRUMENTAIS NO SETOR DE 01 Estabelecer sistematica para nomear e controlar os dados gerados por instrumentos analiticos.
MEDICAMENTOS DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA

65.3110.069 ORIENTA(}OES GERAIS PARA ANALISES DE AMOSTRAS PELO 07 Estabelecer os procedimentos gerais para andlise de amostras pelo Setor de Medicamentos, considerando o motivo da apreensao.
SETOR DE MEDICAMENTOS DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA

65.3110.070 PREPARO DE SOLUQOES NO SETOR DE MEDICAMENTOS DO 04 Este POP defini critérios e responsabilidades para o preparo de solucdes utilizadas pelo Setor de Medicamentos do Departamento de
DEPARTAMENTO DE QUIMICA Quimica.

65.3110.071 ENSAIOS DE DETERMINAGAO DE PESO E VOLUME EM 03 Este POP estabelecer os procedimentos gerais para a realizac@o dos ensaios de determinagio de peso e volume segundo a edi¢do
MEDICAMENTOS vigente da Farmacopeia Brasileira
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ENSAIO DE IDENTIFICAQAO DE PRINCIPIOS ATIVOS EM 03 Estabelecer condicdes gerais para execugdo de ensaios de identificacdo de principios ativos realizados nas amostras recebidas pelo
MEDICAMENTOS Setor de Medicamentos.
ENSAIO DE TEOR DE PRINCIPIOS ATIVOS E SUBSTANCIAS 04 Estabelecer o procedimento geral para realizagdo dos ensaios de teor de principios ativos e subatincias relacionadas nas amostras
RELACIONADAS EM MEDICAMENTOS recebidas pelo Setor de Medicamentos do Departamento de Quimica.
TESTE DE GOTEJAMENTO EM MEDICAMENTOS 03 Estebelecer os procedimentos gerais para o teste de gojetamento executado nas amostras recebidas pelo Setor de Medicamentos do
Departamento de Quimica
ENSAIO DE UNIFORMIDADE DE DOSES UNITARIAS DE 03 Estabelecer o procedimento geral para realizagdo dos ensaios de uniformidades de doses unitarias nas amostras recebidas pelo Setor
MEDICAMENTOS de Medicamentos do Departamento de Quimica.
PROCEPIMENTO DE AQUISIQ/:\O DE SUBSTANCIAS QIMICAS DE 02 Estabelecer o procedimento de aquisi¢do de SQRs pelo Setor de Substancias Quimicas de Referéncia do Departamento de Quimica.
REFERENCIA
SISTEMATICA DE SELEGAO DOS ENSAIOS ANALITICOS E 02 Este POP fixa sistemdtica a ser adotada para escolha de métodos ensaios a serem realizados nos estudos iniciais, nos estudos de
GARANTIA DA VALIDADE DOS RESULTADOS NO SSQR estabelecimento de matéria prima como substancia quimica de referéncia (SQR) e monitoramento das substancias quimicas de
referencia da farmacopéia brasileira (SQEFB)
INVESTIGAQAO E TRATAMENTO DE RESULTADOS FORA DE 02 Descrever procedimentos e responsabilidades para investigaco e tratamento de resultados de ensaio fora da especificacdo.

ESPECIFICAGAO NO SETOR DE MEDICAMENTOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade
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VERIFICAQAO E TRANSFERENCIA DE METODOS ANALITICOS NO 02 Descrever o procedimento a ser utilizado na verifica¢do de métodos por cromatografia liquida e espectrofotometria na regido do
SETOR DE MEDICAMENTOS ultravioleta-visivel utilizados no Setor de Medicamentos.
DETERMINAQAO DO TEOR DE ALCOOL ETILICO POR 01 Este Pop fixa condicdes, padroniza, define e estabelece regras para a determinacdo da concentrag@o de alcool etilico em amostras
ALCOOMETRIA liquidas de diferentes concentragdes percentuais a partir da determinacio da densidade relativa, empregando a tabela de alcoometria.
RECEBIMENTO, COQIFICAQAO E ARMAZENAMENTO DE 00 Este procedimento tem como objetivo padronizar o recebimento, a codificagdo e o armazenamento dos reagentes e materiais
REAGENTES, PADROES E MATERIAIS DE USO LMCS utilizados no Laboratério de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes do Departamento de Quimica.
PREPARO pE SOLUQOES NO SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS 00 Estabelecer critérios para o preparo de solugdes utilizadas no Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR) do
DE REFERENCIA Departamento de Quimica.
ADEQU!—\QAO DE S,ISTEMAS CROMA'I:OGRAFICOS NO SETOR DE 01 Estabelecer o procedimento a ser utilizado para a adequacio de sistemas cromatogréficos no Setor de Substancias Quimicas de
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA Referéncia (SSQR).
FRACIQNAMENTO DE MATERIA-PRIMA NO SETOR DE 00 Estabelecer o procedimento utilizado para o fracionamento de matérias-primas farmaceuticas recebidas pelo Setor de Substancias
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA Quimicas de Referencia (SSQR)
PROCEDIMENTO DE ESTOCAGEM, REGISTRO E BALANGO DE 01 Estabelecer procedimento para armazenagem, registro e balanco de massa das Substancias Quimicas de Referencia Controladas no

SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA CONTROLADAS NO
SSQR

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Setor de Substancias Quimicas de Referencia do LMCS.
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ENSAIOS DE CARACTERIZAQAAO E IDENTI,FICAQAO DE PRINCIPIOS 00 Estabelecer o procedimento utilizado para a realiza¢do dos ensaios de caracterizagéo fisico e fisico-quimicos e de identificacdo em
ATIVOS NO SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA amostras recebidas pelo Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica.
ENSAIOS DA PERDA POR DESSECAGAO E CINZAS SULFATADAS 01 Estabelecer o procedimento utilizado para a realiza¢do dos ensaios para determina¢do da perda por dessecagio e cinzas sulfatadas
EM PRINCIPIOS ATIVOS NO SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS em amostras recebidas pelo Setor de Substincias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica.
DE REFERENCIA
ENSAIO DE TEOR I;)E AGUA PQR TITULAQAO KABL FISCHER NO 00 Estabelecer o procedimento utilizado para a realizacdo do ensaio para a determinacdo do teor de dgua por titulagdo Karl Fischer em
SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA amostras encaminhados ao Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica
VERIFIQAQAO DE METODOS ANALiTIQOS NO SETOR DE 01 Estabelecer o procedimento a ser utilizado para a verificagdo de métodos de determinag@o de teor nas amostras recebidas pelo Setor
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica.

ENSAIO DE TEOR DE PRINCEPIOS ATIVOS E IMPUREZAS FiOR 01 Estabelecer o procedimento utilizado para a realizacdo dos ensaios de determinacdo do teor de principios ativos e impurezas por
CLAE NO SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE) em amostras recebidas pelo Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR)
do Departamento de Quimica.

ENSAIO DE TEOR DE PRINCIPIOS ATIVOS POR 00 Estabelecer o procedimento utilizado para a realiza¢do do ensaio de teor de principios ativos por Espectrofotometria no ultravioleta
ESE’ECTROFOTOMETBIA NO UV-VIS NO SETOR DE SUBSTANCIAS (UV) e visivel (VIS) em amostras recebidas pelo Setor de Substincias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de
QUIMICAS DE REFERENCIA Quimica.

ENSAIO DE TEOR DE PRINCIPIOS ATIVOS POR VOLUMETRIA NO 00 Estabelecer o procedimento utilizado para a realizacdo dos ensaios de determinac@o do teor de principios ativos por volumetria em

SETOR DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

amostras recebidas pelo Setor de Substincias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica.
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65.3110.094 DETERMINAQAO DO TEOR DE ALCOOL ETILICO NA FORMA DE GEL 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinago do teor de élcool etilico na forma de gel.

65.3110.095 UTILIZAAQAO DO SISTEMA SQR BANCQ DE DADOS DO SETOR DE 02 Este POP estabelece as condi¢des e os procedimentos para a utilizagdo do Banco de Dados do SQR, pelo Setor de Substincias
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA Quimicas de Referéncia (SSQR).

65.3110.096 IDENTIFICAGAO, LOCALIZAGAO E REVISAO DE FORMULARIOS, 00 Estabelecer o procedimento utilizado para identificacdo, localizagdo, guarda e revisao de formularios, planilhas e lista mestra no
PLANILHAS E LISTA MESTRA UTILIZADAS PELO SETOR DE SQR Setor de Substancias Quimicas de Referéncia (SSQR) do Departamento de Quimica

65.3110.097 DETERMINAQAO DO TEOR DE ALCOOL ETILICO POR HPLC-RID 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinagao do teor de dlcool etilico liquido e na forma de

gel em °INPM ou %p/p, por cromatografia liquida de alta eficiéncia com deteccdo por indice de refracdo.

65.3110.098 PROTOCOLO DE VALIDACAO DE METODOS DE ANALISES 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a validagdo de métodos de andlises quimicas de produtos

QUIMICASPARA PRODUTOS COSMETICOS E SANEANTES cosméticos e saneantes, com o objetivo de demosntrar que 0os mesmos tem as caracteristicas necessérias para a obtengio de
resultados analiticos confidveis a finalidade a que se destinam.

65.3110.099 MANUTENGAO PREVENTIVA DE CROMATOGRAFO A LIQUIDO 01 O POP tem como objetivo definir sistematica para realizacdo da manutencdo preventiva de cromatdgrafos a liquido Shimadzu
SHIMADZU NEXERA-i LC-2040C 3D PLUS e LC-2060C 3D Nexera-i LC-2040C 3D Plus e LC-2060C 3D.

65.3110.100 QUALIFICAGAO DE SISTEMAS DE CROMATOGRAFIA A LIQUIDO 01 Estabelecer pardmetros criticos na qualificagio de equipamentos de cromatografia a liquido de alta eficiéncia (CLAE) e de
ACOPLADOS A DAD, UV/VIS, DF E/OU DIR DO SETOR DE cromatografia a liquido de ultra eficiéncia (CLUE), acoplados a detectores de arranjo de diodos, ultravioleta/visivel, fluorescéncia
MEDICAMENTOS e/ou indice de refragdo, e critérios para a aceitagdo dos seus resultados.

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade
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METODOLOGIA ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/QUANTFICAQAO 01 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificacdo de
DE NITROSAMINAS EM IFA E MEDICAMENTOS VALSARTANA POR impurezas de N-Nitrosaminas (NA) em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de
CLAE-EM/EM Valsartana por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a Espectrometria de Massas
Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), Nnitrosoetilisopropilamina (NEIPA),
N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e
acido N-nitroso-N-metila 4 amino butirico (NMBA).
METODOLOGIA ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/ 01 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a identificacio e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
QUANTIFICAGAO DE NITROSAMINAS EM IFA E MEDICAMENTOS em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de Olmesartana por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a
OLMESARTANA POR CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), N-
nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).
METODOLOGI/:\ ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/ 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
QUANTIFICAGCAO DE NITROSAMINAS EM IFA E MEDICAMENTOS em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de Irbesartana por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a
IRBESARTANA POR CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), N-
nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).
METODOLOGIA ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/ 01 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
QUANTIFICAGAO DE NITROSAMINAS EM IFA/MEDICAMENTOS em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de Candesartana por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a
CANDESARTANA POR CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), N-
nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).
METODOLOGI/:\ ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/ 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
QUANTIFICAGAO DE NITROSAMINAS EM IFA/MEDICAMENTOS em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de Telmisartana por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a
TELMISARTANA POR CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), N-
nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).
PROCEDIMENTO PARA PREPARAQAO DO ALCOOL ETILICO 70% 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece o procedimento para a preparagdo de uma solugdo de dlcool etilico nas
concentracdes de 70% m/m e 77% v/v a partir de um dlcool etilico concentrado.
AVALIAQAO ESTATISTICA APLICADA AO MONITORAMENTO DAS 00 Este POP tem como objetivo descrever o tratamento dos dados anliticos, provenientes dos estudos interlaboratoriais (EI) de

SQRFB EM ATENDIMENTO AO PROGRAMA DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

monitoramento das Substancias Quimicas de Referencia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB)
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METODOLOGIA ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/ 00 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a identificacio e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
QUANTIFICAGAO DE NITROSAMINAS EM IFA E MEDICAMENTOS em Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e medicamentos de Metformina por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiéncia acoplada a
METFORMINA POR CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM): N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA), N-
nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).
METODOLOGIA ANALITICA PARA QUANTIFICAGAO DE 00 Este POP fixacondi¢des,padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificac@o de impurezas de N-Nitrosaminas (NA) em
NITROSAMINAS EM MEDICAMENTOS METFORMINA LIBERAGAO medicamentos de Metformina de liberagdo prolongada por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiencia acoplada a Espectrometria de
PROLONGADA POR CLUE-EM/EM Massas Sequencial (CLUE-EM/EM):N-nitrosodimetilamina (NDMA), N-nitrosodietilamina (NDEA),N-nitrosoetilisopropilamina
(NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila 4 amino butirico (NMBA)
DETERMINAGAO DO TEOR DE ALCOOL ETILICO POR 00 Este POP fix QONDIQ()ES, PADRONIZA, DEFINE E ESTABELECE REGRAS PARA A DETERMINACAO DO TEOR DE
CROMATOGRAFIA GASOSA COM DETECGAOQ POR IONIZAGAO DE ALCOOL ETILICO LIQUIDO E NA FORMA DE GEL EM INPM(%/p), POR CROMATOGRAFIA GASOSA COM
CHAMAS (FID) DETECCAO POR IONIZACAO EM CHAMAS.
RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO DE MATERIA-PRIMA 00 Este POP aplica-se as condicoes de triagem, recebimento e armazenamento das matérias-primas farmaceuticas candidatas a Subs
FARMACEUTICA NO SETOR SQR Quimicas de Referéncia, que serdo submetidas ao processo de Estabelecimento.
ARMAZENAMENTO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA 00 Estabelecer o procedimento utilizad para o armazenamento de SQR-FB no Setor de Substancias Quimicas de Referencia (SSQR)
DA FARMACOPEIA BRASILEIRA NO SETOR SQR
PROCEDIMENTO DE PESAGEM E IDEANTIFICAQAO DE 00 Estabelecer o procedimento utilizado no Setor de Substancias Quimicas de Referéncia, para a pesagem e a identificacdo de frascos
SUBSTANCIAS QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA das SQR-FB distribuidas pelo INCQS.
BRASILEIRA
SISTEMATICA DE CODIFICAQAO DOS LOTES DAS SUBSTANCIAS 00 Estabelecer a sistematica adotada para a codificacdo dos lotes das Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira

QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

(SQR-FB) distribuidos pelo INCQS
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CONTEUDO DOS ROTULOS E INFORMES DAS SUBSTANCIAS 00 Definir o contetido dos rétulos e informes técnicos das Substincias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira
QUIMICAS DE REFERENCIA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

PADRONIZAQAO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE TRABALHO (SQT) 00 Este POP define a abordagem para a padronizagio de substincias quimicas de trabalho a partir de matérias-primas de principio ativo
para utilizagdo em ensaios fisico-quimicos do Setor de Medicamentos do Departamento de Quimica.

METODOLOGIA ANALITICA PARA IDENTIFICAQAO/QUANTIFICAQAO 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a identificacdo e quantificacio de impurezas de N-Nitrosaminas (NA)
NITROSAMINAS EM IFA E MEDICAMENTO PIOGLITAZONA POR em Insumo Farmaceutico ATIVO (IFA) e medicamentos de Pioglitazona por Cromatografia Liquida de Ultra Eficiencia acoplada a
CLUE-EM/EM Espectrometria de Massas Sequencial (CLUE-EM/EM) N-nitrosodiisopropilamina (NDMA) ,N-Nnitrosodibutilamina (NDBA), N-

nitrosoetilisopropilamina (NEIPA), N-nitrosodiisopropilamina (NDIPA), N-nitrosodibutilamina (NDBA) e 4cido N-nitroso-N-metila
4 amino butirico (NMBA).

METODOLOGIA ANALITICA PARA CLORIDRATO DE ETAMBUTOL 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece procedimentos para o controle de qualidade fisico-quimico do produto cloridrato de
COMPRIMIDO DISPERSIVEL etambutol comprimido dispersivel.

PESQUISA DE SUJIDADES EM AQUCARES 10 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades em agticares.

PESQUISA DE SUJIDADES EM LATICINIOS 10 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades em laticinios.

PESQUISA DE OVOS DE INSETOS EM FARINHAS DE TRIGO 09 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de ovos de insetos em farinhas de trigo.
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65.3120.014

65.3120.023

65.3120.029

65.3120.030

65.3120.038

65.3120.039

65.3120.044

LAVAGEM DE MATERIAL PARA ANALISE DE RESIDUOS
AGROTOXICOS

LAVAGEM DE MATERIAL E VIDRARIA PARA DETERMINAGAO DE
ELEMENTOS INORGANICOS

PESQUISA DE SUJIDADES LEVES EM FARINHAS DE TRIGO

DETERMINAGAO DE ALUMINIO EM VACINAS POR

ESPECTROMETRIA DE ABSORGAO ATOMICA POR CHAMA - F AAS

PESQUISA DE SUJIDADES LEVES EM MASSAS ALIMENTICIAS

PESQUISA DE SUJIDADES LEVES EM BISCOITOS

DESCONTAMINAGAO E LIMPEZA DO MATERIAL E DE AMOSTRAS
CONTAMINADAS PROVENIENTES DAS ANALISES DE MICOTOXINAS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

07

06

10

06

08

11

09

Objetivo

Este POP fixa condigdes e estabelece regras para lavagem dos materiais utilizados nas andlises de residuos de agrotoxicos.

Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a lavagem de material e vidrarias utilizadas na determinac@o de elementos

inorgénicos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades leves em farinhas de trigo.

Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinac¢@o do teor de aluminio por espectrometria de absorc¢ao atdmica.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades leves em massas alimenticias.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades leves em biscoitos e pdes com alto teor de fibra.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para descontaminaco e limpeza de capela, vidraria e do material
descartavel e de sobras de amostras contaminadas e reprovadas utilizadas nas andlises de micotoxinas.
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Numero do POP Titulo Revisio Objetivo

65.3120.045 CONTROLE DE ENTRADA, PREPARO DAS SOLUQOES E 09 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras paro o controle de entrada de padrdes de micotoxinas e dicromato de
DETERMINAGCAO DAS CONCENTRACOES DOS MATERIAIS DE potdssio, bem como preparo das solucdes padrao e determinacdo da concentrag@o por espectrofotometro de UV.
REFERENCIA DE MICOTOXINAS

65.3120.046 PESQUISA _DE SUJIDADES LEVES EM PRODUTOS DE 11 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades leves em produtos de panificagdo e de
PANIFICAGAO E DE CONFEITARIA COM ALTO TEOR DE GORDURA confeitaria com alto teor de gordura.

65.3120.047 PESQUISA DE SUJIDADES LEVES EM MASSAS E PRODUTOS DE 10 Este POP fixa condicdes, padroniza e estabelece regras para a pesquisa de sujidades leves em massas com recheio e produtos de
CONFEITARIA COM RECHEIO, FRUTAS E/OU SEMENTES confeitaria com frutas e/ou sementes.

65.3120.052 DETERMINAQAO DE TIMEROSAL EM VACINAS POR 07 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinacdo do teor de timerosal em vacinas por polarografia em pulso
POLAROGRAFIA EM PULSO DIFERENCIAL diferencial.

65.3120.064 DETERMINAQ/:\O DO TEOR DE ADIPATO E FTALATO DE DI(2-ETIL- 04 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas pelas diversas
HEXILA) EM FILME FLEXIVEL DE PVC subunidades organizacionais do INCQS, para a determinac@o dos teores de plastificantes adipato de di(2-etil-hexila) e ftalato de di(2-

etil-hexila) em filme flexivel de PVC.

65.3120.065 DETERMINAQ/:\O DE ZIDOVUDINA EM MEDICAMENTO POR 04 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinagéo eletroquimica do teor de zidovudina em medicamento.
VOLTAMETRIA EM PULSO DIFERENCIAL

65.3120.068 FLUXO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO DE ALIMENTOS DO 12 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer regras para o fluxo, desde a entrada até a saida, de amostras
DEPARTAMENTO DE QUIMICA no Laboratério de Alimentos e Contaminantes do Departamento de Quimica.
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65.3120.073 DETERMINAQAO QUALITATIVA DE RES]DUOS DE ANTIBIOTICOS 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinacéo qualitativa de residuos de antibiéticos
BETALACTAMICOS EM LEITE ATRAVES DO KIT DELVOTEST-SP betalactimicos em leite bovino.

65.3120.079 DETERMINAQAO DE RESIDUOS DE DITIOCARBAMATOS EM 09 Este POP visa estabelecer condi¢des para determinagdo de residuos dos agrotoxicos ditiocarbamatos em hortifrutigranjeiros.
HORTIFRUTIGRANJEIROS

65.3120.081 DETERMINAQ/:\O DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM ALIMENTOS 15 Este POP fixa condigdes para determinacdo de residuos de agrotéxicos, com caracteristicas eletrofilicas, halogenados,
POR CROMATOGRAFIA organofosforados e outras classes, detectadas por detector por micro captura de elétrons, detector por fotometria em chama e

cromatografia liquida com detector por espectrometria de massas sequencial.

65.3120.082 PARAMETROS ESTATISTICOS PARA VALIDAQAO DE RESIDUOS DE 09 O presente documento descreve procedimentos convencionais de valida¢do interna ou unilaboratorial de metodologias analiticas
AGROTOXICOS EM ALIMENTOS quantitativas empregadas para a determinacdo de residuos de agrotéxicos em amostras alimenticias.

65.3120.084 VALIDAGAO DOS APLICATIVOS DESENVOLVIDOS PARA O 00 O presente documento descreve as expressdes e formulas matematicas empregadas na andlise estatistica para elaboracdo de uma
MICROSOFT EXCEL DIN-ANALYTE E CALWER 2.2 (MODIFICADO) andlise de regressio e a utilizagdo de aplicativos empregados para célculos dos resultados.

65.3120.085 QUALIFICAGAO OPERACIONAL PARA O EQUIPAMENTO DE 00 O presente documento descreve os procedimentos utilizados para a qualificagdo operacional e verificacio da performance do
ELETROFORESE CAPILAR instrumento de Eletroforese Capilar, com detecc@o por conjunto de diodos (DAD).

65.3120.096 ESPECIFICAQAO, MANUSEIO, ARMAZENAMENTO, PREPARO E 09 Este POP estabelece condigdes para: especificacdo, recebimento, armazenamento, preparo de solugdes, controle de armazenamento
REGISTRO DO MATERIAL DE REFERENCIA DE AGROTOXICOS e validade dos materiais de referéncia de agrotoxicos - MRA.
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65.3120.103
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65.3120.114
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Titulo

Revisao Objetivo
DETERMINAQAO DE LAMIVUDINA EM MEDICAMENTOS POR 02 Este POP fixa condi¢des para a determinag@o eletroquimica do teor de lamivudina em medicamentos por voltametria.
VOLTAMETRIA EM PULSO DIFERENCIAL
DETERMINAQAO DE ZALCITABINA EM MEDICAMENTO POR 02 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinago eletroquimica do teor de zalcitabina em medicamentos por
VOLTAMETRIA EM PULSO DIFERENCIAL voltametria.
DETERMINAQ/:\O QUALITATIVA DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS 01 Este POP fixa condigdes para andlise qualitativa de residuos de agrotéxicos, da classe dos organoclorados, organofosforados,
EM ALIMENTOS POR CGAR/EM(IE) pirazol, piretréides, pirimidinil carbinol, éter difenilico, dinitroanilina, isofatalonitrila, benzimidazol, dicarboximida, imidazol, triazol,
clorodifenilsulfona, imidazolcarboximida e estrobilurina, relacionados no Anexo B.
PROCEDIMENTO DE VERIFICAQAO DE DESEMPENHO - SISTEMA 01 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a calibragdo do sistema voltamétrico modelo 757 VA Computrace.
VOLTAMETRICO 757 VA COMPUTRACE
CALIBRAQAO DO DETECTOR DE ESPECTROMETRIA DE MASSAS 07 Este procedimento tem como objetivo calibrar o Detector de Espectrometria de Massas Triplo Quadrupolar APIS000 Applied
TRIPLO QUADRUPOLAR API5000 Biosystems/MDS Sciex de acordo com as especificagdes do fabricante.
QUALIFICAQAO OPERACIONAL DE INSTRUMENTOS DE 07 O presente documento descreve os procedimentos utilizados para a qualificacdo operacional dos cromatégrafos a gas, acoplados a
CROMATOGRAFIA EM FASE GASOSA detectores por captura de elétrons (CG-DCE), por fotometria em chama (CG-DFC) e por ionizagdo em chama (CG-
DIC). A manuten¢do dos mesmos envolve a limpeza dos injetores e detectores
utilizados nestes instrumentos, além da troca de consumiveis como os septos, os liners, os filtros de gases entre outros.
LIMPEZA, CONTROLE DE TEMPERATURA E UMIDADE E CICLO DE 08 Este POP fixa condigdes para o controle de temperatura, umidade dos ambientes; temperatura e limpeza das geladeiras, freezers e

CALIBRAGAO E/OU VERIFICAGAO DO SETOR DE RESIDUOS DE
AGROTOXICOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

congeladores do Setor de Residuos de Agrotéxicos.
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Titulo

Revisédo Objetivo
DETERMINAQAO DE ISONIAZIDA E RIFAMPICINA EM 01 Este POP fixa condigdes para a determinagdo do teor de isoniazida e rifampicina por voltametria.
MEDICAMENTOS POR VOLTAMETRIA EM PULSO DIFERENCIAL
DETERMINAGAO DE HIDRAZINA EM VACINAS POR VOLTAMETRIA 01 ESTE POP FIXA CONDICOES PARA A DETERMINACAO DO TEROR DE HIDRAZINA EM VACINAS POR
EM PULSO DIFERENCIAL VOLTAMETRIA
DETERMINAGAO DA MIGRAGAO DE e-CAPROLACTAMA DA 09 Este POP fixa condi¢des para a determinagdo do teor de hidrazina em vacinas por voltametria.
EMBALAGEM PARA ALIMENTOS GORDUROSOS
CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO 03 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes que devem ser aplicadas pelo Setor de
Contaminantes, drea de migrantes organicos, para o preparo de amostra de controle de qualidade interno e sua avaliagcdo através de
carta controle de média fixa.
VALIDAQAO DE METODOLOGIAS COM DETERMINAQ/:\O ATRAVES 05 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes que devem ser aplicadas pelo Setor de
DE CURVA ANALITICA LINEAR Contaminantes, drea de migrantes organicos, para a validagdo de metodologia com determinacao através de curva analitica linear.
CODIFICAQAO E REGISTROS DE PREPARO DE SOLUQ()ES E 07 Este procedimento tem como objetivo padronizar a formata¢do de cédigos dados as solugdes preparadas no Setor de
AMOSTRAS DO SETOR DE RESIDUOS/MEDICAMENTOS Residuos/Medicamentos Veterinarios em Alimentos, do Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica, bem como seus
VETERINARIOS EM ALIMENTOS respectivos registros. Este procedimento também inclui a codificagdo do registro de preparo de amostras.
LAVAGEM DE MATERIAL E VIDRARIA PARA ANALISE DE RESIDUOS 07 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para lavagem dos materiais utilizados nas andlises de residuos de medicamentos

DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

veterindrios em alimentos.
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65.3120.132
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65.3120.137
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Titulo

Revisao Obijetivo

PREPARO, REGISTRO, ARMAZENAMENTO E VALIDADE DAS 10 Este procedimento visa estabelecer condi¢des para a especificac@o, o recebimento e o armazenamento de padrdes do Setor de

SOLUGOES PADRAO DO SETOR DE RESIDUOS/MEDICAMENTOS Residuos/ Medicamentos Veterindrios, do Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica, bem como para o preparo,

VETERINARIOS armazenamento € 0 monitoramento de suas solugdes.

MANUTENQAO PREVENTIVA DO CROMATOGRAFO A LiQUIDO DE 06 Verificar a necessidade, e caso seja comprovada, realizar e documentar as trocas efetuadas das seguintes pegas: selo, pistao,

ALTA EFICIENCIA (CLAE) PROMINENCE SHIMADZU SERIE 20 diafragma e filtro de linha (peek frit) da bomba, selo rotatério de alta e baixa pressdo (rotor seal) e selo de seringa (needle seal) do
injetor automatico, de acordo com as especificacdes de manuteng@o do fabricante.

VALIDAQAO DAS FUNQ()ES DE CALIBRAQAO USANDO O 05 Este procedimento tem como objetivo descrever as etapas para a construgdo e validacdo dos modelos matematicos que se adequam

SOFTWARE STATISTICA 8.0 aos dados experimentais para a obtengdo das funcdes de calibrac@o (curvas analiticas) utilizando a andlise de regressdo e o método
dos mimnimos quadrados pelo aplicativo Statistica 8.0.

METODOS DE ANALISE PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS 05 Definir procedimentos convencionais de validagdo interna ou unilaboratorial de métodos analiticos de confirmagio baseados em

VETERINARIOS EM ALIMENTOS: PROTOCOLO DE VALIDAGAO técnicas fisico-quimicas usados para a determinac@o de residuos de medicamentos veterindrios em alimentos.

DETERMINAQ/:\O DE RESIDUOS DE TETRACICLINAS EM LEITE POR 14 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagio de residuos de antimicrobianos da classe das

CLAE-EM/EM tetraciclinas em leite por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia acoplada a Espectrometria de Massas Seqiiencial (CLAE-
EM/EM): oxitetraciclina (OTC), tetraciclina (TC), clortetraciclina (CTC) e seus respectivos 4-epimeros, 4-eipioxitetraciclina (4-
EOTC), 4-epitetraciclina (4-ETC), 4-epiclortetraciclina (4-ECTC), além de doxiciclina (DC) e metaciclina (MTC).

CONTROLE/MONITORAMENTO DE TEMPERATURA NO SETOR DE 11 Este procedimento tem como objetivo padronizar a realizacdo do controle/monitoramento de temperatura dos ambientes dos

RESIDUOS/MEDICAMENTOS VETERINARIOS laboratérios, do controle/monitoramento da temperatura dos refrigeradores (compartimento de refrigeracdo e de congelamento) e
freezeres empregados pelo Setor de Residuos/Medicamentos Veterindrios do Laboratério de Alimentos do Departamento de
Quimica.

CRONOGRAMA DE MANUTENGAO/CALIBRACAO/QUALIFICAGAO 11 Este procedimento tem como objetivo programar a periodicidade e acompanhar a execugio de manutengdo

DOS EQUIPAMENTOS/INSTRUMENTOS MEDIGAO - SETOR
RES/MED VET

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

preventiva/calibragdo/qualificacdo dos equipamentos/instrumentos de medi¢éo do Setor de Residuos/Medicamentos Veterindrios do
Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica a fim de facilitar o controle desses itens.
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65.3120.140

65.3120.141

65.3120.142

65.3120.143

65.3120.144

65.3120.145
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CONTROLE DE TEMPERATURA NO SETOR DE RESIDUOS DE 07 Este POP fixa condi¢des para o controle de temperatura dos ambientes, temperatura e limpeza das geladeiras (compartimento de
MICOTOXINAS refrigerac@o e congelamento) e freezers do setor de residuos de micotoxinas.
PREPARO DE SOLUQOES ESTOQUE 03 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no setor de

Contaminantes, drea de migrantes organicos, para o preparo de solugdes estoque e a determinagéio de sua concentragio.

DETERMINAQ/:\O DE AFLATOXINA M1 EM LEITE POR CLAE 09 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinacdo de Aflatoxina M1 em leite por CLAE/F.

FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE RESIDUOS DE MICOTOXINAS 04 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para os procedimentos de trabalho relativos aos registros de entrada,
codifica¢do interna, processamento e saida de amostras no Setor de Residuos de Micotoxinas.

QUAL!FICAQAO DE CROMATOGRAFO LiQUIDp DE ALTA 03 Este procedimento tem por objetivo qualificar equipamentos de cromatografia liquida de alta eficiéncia com detector de
EFICIENCIA COM DETECTOR DE FLUORESCENCIA fluorescéncia de acordo com as especificagdes do fabricante (Shimadzu).

PROTOCOLO DE VALIDAQAO DE METODOS DE ANALISE PARA 06 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a validagdo de métodos para andlise de micotoxinas em
MICOTOXINAS EM ALIMENTOS alimentos, com o objetivo de demonstrar que os mesmos tém as caracteristicas necessdrias para a obtengao de resultados analiticos

confidveis a finalidade a que se destinam.

DETERMINAQAO DE SODIO EM P:LIMENATOS POR 05 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinac¢do do teor de sédio total em amostras de alimentos utilizando a
ESPECTROMETRIA DE ABSORGAO ATOMICA COM CHAMA espectrometria de absor¢@o atdmica com chama (F AAS).
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65.3120.151

65.3120.152

65.3120.153

65.3120.154
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Titulo

DETERMINAQAO DO TEOR DE FERRO EM PRODUTOS |
FARINACEOS POR ESPECTROMETRIA DE ABSORGAO ATOMICA
COM CHAMA

ARMAZENAMENTO E ORGANIZAGAO DAS AMOSTRAS DO SETOR
DE RESIDUOS/MEDICAMENTOS VETERINARIOS EM ALIMENTOS

LAVAGEM DE MATERIAL EM MIGRANTES ORGANICOS

DETERMINAGAO DE AFLATOXINA B1,B2,G1 E G2 POR CLAE/F EM
AMENDOIM CRU COM CASCA DESCASCADO E TORRADO E MILHO

FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE ELEMENTOS INORGANICOS
DO LABORATORIO DE ALIMENTOS DO INCQS

ESTIMATIVA DA INCERTEZA DE MEDIGAO DA DETERMINAGAO DA
MIGRAGCAO DE e-CAPROLACTAMA DA EMBALAGEM PARA
ALIMENTOS GORDUROSOS

DETERMINAGAO DA MIGRAGAO DE ADIPATO DE DI-(2-ETIL-HEXILA)
DA EMBALAGEM PARA ALIMENTOS GORDUROSOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao
03

06

01

06

04

03

Objetivo
Este POP fixa condigdes e estabelece regras para determinac@o do teor de ferro em produtos farinceos e alimentos processados a
base de grdo de milho e trigo (pao, biscoito, etc) por espectrometria de absor¢io atomica com chama (FAAS).

Este procedimento tem como objetivo padronizar o armazenamento e organizacdo das amostras do Setor/Medicamentos Veterinarios
em Alimentos.

ESTE POP PRESCREVE METODO DE LAVAGEM DE MATERIAL UTILIZADO NO SETOR DE CONTAMINANTES
(MIGRANTES ORGANICOS)

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinagao de aflatoxinas B1, B2, G1 e G2 por CLAE/F e
derivacdo pés-coluna com base no método oficial (AOAC, 2005), adequado a Resolugdo RDC N° 7, 2011(ANVISA) que fixa um
LMT de 20ug/kg para o somatdrio das aflatoxinas B1, B2, G1 e G2, para amendoim com casca, descascado, cru ou tostado e milho
(Brasil, 2011).

Este POP fixa condigdes externas e internas, padroniza e estabelece regras para o fluxo, desde a entrada até a saida de amostras no
Setor de Elementos Inorgénicos do Laboratdrio de Alimentos do Departamento de Quimica do INCQS.

ESTE POP FIXA CONDICOES, PADRONIZA, DEFINE E ESTBELECE REGRAS E RECOMENDACOES QUE DEVEM SER
APLICADAS NO SETOR DE CONTAMINANTES, AREA DE MIGRANTES ORGANICOS, PARA A ESTIMATIVA DA
INCERTEZA DE MEDICAO DA DETERMINACAO DA MIGRACAO e-CAPROLACTAMA DA EMBALAGEM PARA
ALIMENTOS GORDUROSOS

Este pop fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacgdes que devem ser aplicadas no Setor de
Contaminantes, drea de migrantes organicos, para a determinag¢do da migracio de adipato de di(2-etil-hexila) proveniente de
amostras de filmes flexiveis de PVC destinadas a acondicionar alimentos gordurosos.
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Numero do POP Titulo

65.3120.156

65.3120.157

65.3120.158

65.3120.159

65.3120.161

65.3120.162

65.3120.163

ESTIMATIVA DA INCERTEZA DE MEDIGAO DA DETERMINAGAO DA
MIGRAGCAO DE DEHA DA EMBALAGEM PARA ALIMENTOS
GORDUROSOS

DETERMINAQAO,DE MICOTOXINAS EM LEITE E FORMULAS
INFANTIS POR TECNICA DE CLAE-EM/EM

DETERMINAGAO DE AFLATOXINAS EM AMENDOIM POR TECNICA
EM CLAE-EM/EM

DECOMPOSICAO DE AMOSTRAS POR MICRO-ONDAS

DECOMPOSICAO DE AMOSTRAS POR CALCINAGAO

DETERMINAGAO DE OCRATOXINA A EM CAFE TORRADO E
ACHOCOLATADO POR CLAE/F

CODIFICAGAO E REGISTRO DE AMOSTRAS BRANCAS E
PROCESSADAS DO SETOR DE RESIDUOS/MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EM ALIMENTOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

03

01

00

03

02

02

02

Objetivo
Este POP fixa cndigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no Setor de Contaminantes,

area de migrantes organicos, para a estimativa de incerteza de medi¢do da determinagio da migragdo de adipato de di-(2etil-hexila)
de embalagem para alimentos gordurosos.

Esste POP fixa condi¢des, padronza, define e estabelece regras para a determinacio de aflatoxinas (M2,M1,B1,B2,G1 E G2) e
ocratxina A em leite por tecnica de CLAE-EM/EM com sensibilidade adequada para atendimento a Resolucdo RDC n° 7 de 18 de
fevereiro de 2001, que estabelece um LMT de 0,5 ug/Kg de aflatoxina M! em leite fluido e 5 ug/Kg em leite em pd (Brasil, 2011)

ESTE POP FIXA CONDICOES, PADRONIZA, DEFINE E ESTABELECE REGRAS PARA A DETERMINACAO DE
AFLATOXINAS (M2,M1,B1,B2, G1 E G2) EM AMENDOIM POR TECNICA DE CLAE-EM/EM COM SENSIBILIDADE
ADEQUADA PARA ATENDIMENTO A RESOLUCAO RDC N°7 DE 18 DE FEVEREIRO DE 2011, QUE ESTABELECE UM
LMT DE 20 g/Kg PARA O SOMATORIO DAS AFLTOXINAS ,B1,B2, G1 E G2 EM AMENDOIM (BRASIL, 2011)

Este POP fixa condigdes e estabelece regras do procedimento de decomposi¢do de amostras por micro-ondas para analise de
elementos inorganicos.

Este POP fixa condigdes e estabelece regras do procedimento de decomposi¢do de amostras por calcinag¢do para andlise de
elementos inorganicos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para determinagdo de Ocratoxina A por CLAE/F.

Este procedimento tem como objetivo padronizar o registro do processamento das amostras do Setor de Residuos/Medicamentos em
Alimentos. Este procedimento também inclui a codificagdo e registro das amostras processadas.
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Titulo

Revisao Obijetivo

QUALIFICAGAO DE CLAE PROMINENCE SHIMADZU SERIE 20 06 Estabelecer pardmetros criticos na verificacdo de equipamento de cromatografia a liquido de alta eficiéncia (CLAE) acoplado a

ACOPLADO A DETECTOR DE ESPECTROMETRIA DE MASSAS API detector de especrometria de massas triplo quadrupolar e critérios para a aceitagdo dos seus resultados.

5000

DETERMINAQAO DE RESIDUOS DE BETA-LACTAMICOS EM LEITE 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagdo de residuos de antimicrobianos da classe dos beta-

CRU E UHT POR CLAE-EM/EM lactadmicos em leite por Cromatografia liquida de Alta Eficiéncia acoplada a Espectrometria de massas Sequencial (CLAE-
EM/EM):amoxilina) AMOX), ampicilina (AMP), benzilpenicilina (PENG) cloxacilina (CLOX), dicloxacilina (DCLO), nafcilina
(Nafc), OXACILINA (OXAC) cefapirina(CFPN) desacetilcefapirina (DESC) cefazolina (CFZL), cefalexina (CFLX) ceftiofu
(CFTF)cefoperazona (CFPZ) e cefquinoma (cefquinoma (CFQN), além de cefaclor (CFCL), cefadroxila (CFDX) e
fenoximetilpenicilina (PENV)

DETERMINAQ/:\O DA PERDA POR DESSECAQAO EM ALIMENTOS 01 Este procedimento fixa condicdes e estabelece regras para a determinac@o da perda por desseca¢do em amostras de alimentos.

DETERMINAQAO DO TEOR DE ARSEN_IO TOTAL EM ALIMENTOS 03 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinacgdo do teor de arsénio total em amostras de alimento por

POR ESPECTROMETRIA DE ABSORGAO ATOMICA COM FORNO DE espectrometria de absor¢d@o atdmica com forno de grafite (GS AAS)

GRAFITE

DETERMINAQ/:\O DO TEOR DE C/E\DMIO EM ALIMENTOS POR 03 Este POP fixa condi¢des e estabelece regras para a determinagéo do teor de cddmio total em amostras de alimento por

ESPECTROMETRIA DE ABSORGCAO ATOMICA COM FORNO GRAFITE espectrometria de absor¢do atdmica com forno grafite (GF AAS)

DETERMINAQ/:\O DO TEOR DE CHUMBO EM ALIMENTOS POR 04 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinagéo do teor de chumbo total em almostras de alimento por

ESPECTROMETRIA DE ABSORQAO ATOMICA COM FORNO DE espectrometria de absor¢d@o atdmica com forno de grafite (GF AAS)

GRAFITE

PROTOCOLO DE VALIDAGAO E CALCULO DE INCERTEZA PARA 03 Este POP avalia parAmetros e estabelece regras para a validagdo de métodos para determinagdes de elementos indrganicos utilizando

DETERMINAGOES DE ELEMENTOS INORGANIGOS POR
ESPECTROMETRIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

a espectrometria absor¢do atdmica, espectrometria de emissdo 6ptica e espectrometria de massa.
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DETERMINAQAO DE POTASSIO EM ALIMENTOS POR 03 Este procedimento fixa condigdes e estabelece regras para a determinac@o do teor de potéssio total em amostras de alimentos
ESPECTROMETRIA DE ABSORGAO ATOMICA COM CHAMA utilizando a espectrometria de absor¢do atdmica em chama (F AAS)
DETERMINAQAO DA MIGRAQAO DE DEHA E DEHP DA EMBALAGEM 00 Este procedimento fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no Setor de
PARA ALIMENTOS GORDUROSOS Contaminantes, drea de migrantes orgénicos, para a determinacdo da migra¢@o do adipato de di-(2etil-hexila) - DEHA e do ftalato de
di-(2-etil-hexila) -DEHP provenientes de amostras de filmes flexiveis de PVC destinadas a acondicionar alimentos gordurosos.
DETERMINAQ/:\O DE RESIDUOS DE IONOFOROS POLIETERES EM 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagio de residuos de antimicrobianos da classe dos ion6foros
LEITE POR CLAE-EM/EM poliéteres em leite por cromatografia liquida de Alata Eficiéncia acoplada a Espectrometria de massas Sequencial (CLAE-EM/EM):
lasalocida (LAS), maduramicina (MAD), monensina (MON)narasina (NAR) salinomicina (SAL) e senduramicina (SEM).
DETERMINAQAO DE RESIDUOS DE IONOFOROS POLIETERES, 02 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a determinagdo de residuos de antimicrobianos da classe dos ion6foros
MACROLIDEOS E LINCOSAMIDAS EM OVOS POR CLAE-EM/EM poliéteres macrol deos e lincosamidas em ovos por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia acoplada a2 Espectrometria de Massas
Sequencial (CLAE-EM/EM):Os analitos a analisar sdo lasalocida (LAS), maduramicina (MAD), monensina (MON)narasina (NAR)
salinomicina (SAL) e senduramicina (SEM), eritromicina (ERI), tilosina (TIL), claritromicina (CLA) e lincomicina (LIN)
DETERMINAQ/:\O DE OCRATOXINA A EM SUCO DE UVA INTEGRAL 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinag@o de Ocratoxina A por CLAE/F, com base na
E NECTAR DE UVA POR CLAE/F norma européia EM 14133 (Committe for Standartization - EC,2003) com alteragdes. A andlise segue o critério da Resolucao
RDC 7/2011 (Anvisa,2011) , que estabelece um limite maximo de restricdo de 2ug/L para ocratoxina A em suco de uva.
DETERMINAQ/:\O DO TEOR DE ARSENIO, CADMIO E CHUMBO EM 01 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinag@o do teor de arsénio, cidmio e chumbo em amostras de alimento por
ALIMENTOS POR ESPECTROMETRIA DE MASSA / ICP-MS espectrometria de massa com plasma indutivamente acoplado (ICP-MS)
DETERMINAQAO DO TEOR DE LiTIO EM MEDICAMENTO POR ICP 01 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinacao de litio em medicamentos por espectrometria de emissao Optica

OES

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

com plasma indutivamente acoplado Perkin Elmer, modelo 8300
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DETERMINAGAO DE POTASSIO EM SOLUGOES INJETAVEI_S DE 01 Este POP fixa condi¢des e estabelece regras apara a determinagé@o de potdssio em solugdes orais de cloreto de potissio em diferentes
CLORETO DE POTASSIO EM DIFERENTES CONCENTRAGOES POR concentragdes por espectrometria de absorcéo atdmica com chama.
F AAS
DETERMINAQAO DA MIGRAQAO TOTAL DE RESIDUOS DA 00 Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no Setor de
EMBALAGEM PARA ALIMENTOS GORDUROSOS Contaminantes Organicos, drea de migrantes drganicos, para a determinagio da migrac@o de residuos proveniente de materiais
plésticos destinados a acondicionar alimentos gordurosos.
FLUXO DE AMOSTRAS PARA ENSAIO NO SETOR DE 03 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para fluxo de amostras para ensaio, desde a entrada até a saida, no Setor de
RESIDUOS/MEDICAMENTOS VETERINARIOS Residuos/Medicamentos Veterinarios, do Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica.
PROG RAMAQAQ, PROCEDIMENTOS E REGISTRO DE LIMPEZA DO 02 Este POP fixa condi¢des e estabelece regras para a programagcio, procedimentos e registro da limpeza de artigos e superficies das
SETOR DE RESIDUOS/MEDICAMENTOS VETERINARIOS salas do Setor de Residuos/Medicamentos Veterindrios, do Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica.
CALIBRAQAO, CHECAGEM INTERMEDIARIA, AVALIAQAO DE 02 Este POP tem como objetivo programar as calibragdes, checagens intermedidrias e avaliacdes de desempenho dos equipamentos e
DESEMPENHO DOS EQUIPAMENTOS E DA SOLUQAO PADRAO das solugdes padrdes do Setor de Elementos Inorgénicos (SELIN) do INCQS.
ESTOQUE DO SELIN
PREPABO DE SOLUQOES DO SETOR DE ELEMENTOS 00 Este procedimento fixa condicdes e estabelece regras, critérios e responsabilidades para o preparo de solucdes utilizadas no Setor de
INORGANICOS DO DEPARTAMENTO DE QUIMICA Elementos Inorgénicos do Laboratério de Alimentos e Contaminantes do Deoartamento de Quimica do INCQS e tem como objetivo,
também, padronizar os codigos dados e essas solucdes.
DETERMINAQAO DE MICOTOXINAS EM ALIMENTAQAO INFANTIL A 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, defone e estabelece regras para a determinacio de micotoxinas (aflatoxinas M2,B2,B1,G2,e

BASE DE CEREAIS POR CLAE-EM/EM

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

G1, desovinivalenol, esterigmatocistina, fumonisinas B1 e B2, fumonisinas B1 e B2 hidrolisadas, ocratoxinas A e zearalenona em
alimentagdo infantil a base de cereais por técnica de CLAE-EM/EM com sensibilidade adequada para atendimento a Resolucdo
RDC n° 7 de 18 de fevereiro de 2011 (Brasil, 2011)

39 de 84

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ - Brasil

Tel.:(0xx21) 3865 5151



Numero do POP

65.3120.187

65.3120.188

65.3120.189

65.3120.190

65.3120.191

65.3120.192

65.3120.193

Ministério da Satde

28

INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisédo Objetivo
CONTROLE DE TEMPERATURA E DE LIMPEZA DO NUCLEO DE 01 Este POP fixa condigdes para o controle de temperatura, limpeza das geladeiras (compartimento de refrigeracdo e congelamento) e
ALIMENTOS, MICROSCOPIA E METODOS RAPIDOS ar condicionado do Niicleo de Alimentos, Microscopia e Métodos Réapidos, DQ.
DETERMINAQAO DE FUMONISINAS E FUMONISINAS MASCARADAS 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinag@o das fumonisinas B1 e B2, fumonisinas B1 e B2
EM MILHO E PRODUTOS A BASE DE MILHO POR CLAE-EM/EM hidrolisadas e fumonisinas mascaradas (ap6s hidrélise) em milho e produtos a base de milho por técnica de CLAE-EM/EM com

sensibilidade adequada para atendimento as regulamentagdes vigentes no Brasil (Brasil, 201 1; Brasil, 2017).

DETERMINAQ/:\O DE ALUMIN |0 EM VACINAS POR 02 Este POP fixa condicdes e estabelece regras para a determinacio do teor de aluminio por Espectrometria de Emissdo Optica com
EPECTROMETRIA DE EMISSAO OPTICA COM PLASMA Plasma Indutivamente Acoplado - ICP OES
INDUTIVAMENTE ACOPLADO-ICP OES
DETERMINAQAO DE ACIDO FOLICO EM FARINHA DE TRIGO E 01 Este POP visa estabelecer condig¢des para a determinagdo de 4cido folico por cromatografia liquida de ultra eficiencia (CLUE) com
MILHO POR CLUE-EM/EM detector de espectrometria de massa sequencial (EM/EM) em farinha de trigo e fuba.
DETER’MINAQ/:\O DO TEOR DE ARSENIO, CADMIO, CHUMBO E 01 Este POP fixa condi¢des e estabelece regras para a determinagdo do teor de arsénio, cidmio, chumbo e mercurio em amostras
MERCURIO EM AMOSTRAS BIOLOGICAS POR ESPECTROMETRIA bioldgicas (sangue, urina, leite e cabelo) por espectrometria de massa com plasma indutivamente acoplado (ICP-MS)
DE MASSA /ICP-MS
DECOMPOSIQAO DE AMOSTRAS POR DIGESTAO ACIDA EM 00 Este POP fixa condigdes e estebelece regras so procedimento de digestdo dcida em banho maria para decomposicio de diferentes
BANHO MARIA tipos de amostras para analise de elementos inorgénicos.
DETERMINAQAO DE MICOTOXINAS EM MILHO POR CLUE-EM/EM 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinag@o de micotoxinas (fumonisinas B1 e B2,

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

fumonisinas hidrolisadas, desoxinivalenol, aflotoxinas B1, B2, G1, G1 e M1; rearalenona, ocratoxina A e esterigmatocistina) em
milho por técnica de CLUE-EM/EM com sensibilidade adequada para atendimento as regulamenta¢des vigentes no Brasil (Brasil,
2011; Brasil,2017)
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DETERMINAQAO DO TEOR DE CALCIO EM DIFERENTES MATRIZES 01 Este POP fixa condigdes e estebelece regras para a determinac@o do teor de célcio em diferentes matrizes por espectrometria de
DE INTERESSE SANITARIO POR IPC OES emissdo Optica com plasma indutivamente acoplado, Perkin Elmer, modelo 8300.
AVALIAQAO DE CERTIFICADOS E RELATORIOS A SEREM 00 Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no Setor de
UTILIZADOS NO SETOR DE CONTAMINANTES ORGANICOS Contaminantes Organicos, para a avaliagdo de certificados de calibracao, relatérios de qualificacdo e certificados e relatorios de
insumos.
DETERMINAQ/:\O DO TEOR DE COBRE EM DIFERENTES MATRIZES 00 Este POP fixa condi¢des e estabelece regras para a determinacdo do teor de cobre em diferentes matrizes por espectrometria de
POR ICP OES emissdo Optica com plasma indutivamente acoplado, modelo Optima 8300, Perkin Elmer.
DETERMINAQAO DO TEOR DE FERRO EM PRODU_TOS 01 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para determinac@o do teor de ferro em produtos farinceos e alimentos processados a
FARINACEOS POR ESPECTROMETRIA DE EMISSAO - ICP OES base de grao de milho e trigo (pdo, biscoito, etc) por espectrometria de emissdo Optica com plasma indutivamente acoplado (ICP
OES)
DETERMINAQ/:\O DE SODIO EM AL,IMENTOS POR 01 Este POP fixa condicdes e eglabelece regras para a determinacdo do teor de sddio total em amostras de alimentos utilizando a
ESPECTROMETRIA DE EMISSAO OPTICA COM PLASMA Espectrometria de Emissdo Optica com plasma Indutivamente acoplado (ICP-OES)-
INDUTIVAMENTE ACOPLADO - ICP OES
IDENTIFICAQAO E QUANTIFICAQAO DE NANQPARTICULAS DE 01 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a identificagdo e quantificacdo de nanoparticulas de ouro (AuNP) em produtos de
OURO EM PRODUTOS DE INTERESSE SANITARIO POR spICP-MS interesse sanitario por espectrometria de massa com plasma indutivamente acoplado no modo “single particle” (SP-ICP- MS).
EXTRA(;)AO DE NANOPARTICULAS METALICAS EM PRODUTOS DE 00 Este POP fixa condigdes e estabelece regras do procedimento de extracio de nanoparticulas

INTERESSE SANITARIO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

metélicas para analise de produtos de interesse sanitario.
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IDENTIFICACAO E QUANTIFICAGAO DE NANOPARTICULAS DE 00 Este POP fixa condices e estabelece regras para a identificagdo e quantificacdo de nanoparticulas de

PRATA E PRATA DISSOLVIDA EM PRODUTOS DE INTERESSE prata (AgNP) e prata dissolvido (Ag(i)) em produtos de interesse sanitdrio por espectrometria de massa

SANITARIO com plasma indutivamente acoplado no modo "single particle" (spICP- MS).

IDENTIFICACAO E QUANTIFICAGAO DE NANOPARTICULAS DE 00 Este POP fixa condices e estabelece regras para a identificagdo e quantificacdo de nanoparticulas de

OURO E OURO DISSOLVIDO EM PRODUTOS DE INTERESSE ouro (AuNP) e ouro dissolvido (Au(i)) em produtos de interesse sanitério por espectrometria de massa

SANITARIO com plasma indutivamente acoplado no modo "single particle" (spICP- MS).

IDENTIFICAQAO E QUANTIFICAQAO DE NANOPARTICULAS DE 00 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a identificagdo e quantificacdo de nanoparticulas de

OXIDO DE ZINCO E ZINCO EM PRODUTOS DE INTERESSE 6xido de zinco (ZnONP) e zinco dissolvido (Zn(i)) em produtos de interesse sanitario por

SANITARIO espectrometria de massa com plasma indutivamente acoplado no modo "single particle” (spICP- MS).

DETERMINAQAO DE ALUMINIO EM AMOSTRAS DE ALIMENTO POR 00 Este POP fixa condicdes e estabelece regras para a determinacio do teor de aluminio por Espectrometria de Emissio Optica com

ICP OES Plasma Indutivamente Acoplado - ICP OES.

DETERMINAQAO DE SODIO EM PRODUTOS DE INTERESSE 00 Este POP ﬁXfl condicdes e estabelece regras para a determinagio do teor de sédio por Espectrometria

SANITARIO POR ICP OES de Emissdo Optica com Plasma Indutivamente Acoplado - ICP OES.

DETERMINAQ/:\O DE RESIDUOS DE MACROLIDEOS EM FORMULA 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagio de residuos de antimicrobianos da classe dos

INFANTIL POR CLAE-EM/EM macrolideos em formula infantil produzida a partir de leite bovino por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia acoplada a
Espectrometria de Massas Sequencial (CLAE-EM/EM): eritromicina (ERI), espiramicina (ESP), oleandomicina (OLE), tilmicosina
(TILM) e tilosina (TIL).

DETERMINAQAO DE TIMEROSAL EM VACINAS POR 00 Este POP fixa condigdes e estabelece regras para a determinac@o do teor de timerosal em vacinas por polarografia em pulso

POLAROGRAFIA EM PULSO DIFERENCIAL-VA884

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

diferencial.
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UTILIZACAO E CHECAGEM DE BALANGAS DA AREA DE OLEOS E 00 Este POP padroniza e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas nas atividades de pesagem, realizadas pela Area
GORDURAS de Oleos e Gorduras, do Setor de Contaminantes Organicos do Laboratério de Alimentos do Departamento de Quimica, para
assegurar a qualidade e confiabilidade na pesagem de produtos.
DIGESTAO ACJDA COM CHAPA DE AQUECIMENTO PARA 00 Este POP fixa condigdes e estabelece regras do procedimento de digestdo dcida com auxilio da chapa de aquecimento para
DETERMINACAO DO TEOR DE ELEMENTOS INORGANICOS determinac@o do teor de elementos inorganicos.
DETERM[NAQ/:\O DO INDICE DE ACIDEZ EM OLEOS VEGETAIS POR 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estebelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no setor de contaminantes
TITULAGAO ACIDO-BASE Orgéanicos para determinagio de acidez livre em 6leos vegetais comestiveis através de Titulagdo Acidos-Base
DETERMINAQAO DO TEOR DE COBRE EM DISPOSITIVOS 00 Este POP fixa condigdes e eﬁlabelece regras para a determinacio do teor de cobre em dispositivos Intrauterinos de cobre (DIU)por
INTRAUTERINOS DE COBRE (DIU) POR ICP OES Espectrometria de Emissdo Optica com Plasma Indutivamente Acoplado. Modelo Optima 8300, Perkin Elmer.
DETERMINAQ/:\O DO INDICE DE PEROXIDOEM OLEOS VEGETAIS 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no setor de Contaminantes
POR IODOMETRIA Organicos para determinagéo do indice de peréxido em dleos vegetais comestiveis através de Titulagdo de Oxi-Redugdo (
REGISTRO DE DADOS DE SOLUQOES PARA A DOSAGEM DO 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no setor de Contaminantes
INDICE DE ACIDEZ E INDICE DE PEROXIDO Orgéanicos para o registro de dados das solu¢des empregadas na determinacdo do indice de acidez e do indice de perdxido do
Laboratério de Oléos e Gorduras.
DETERMINAQAODO INDICE DE IODO EM OLEQOS VEGETAIS POR 01 Este Pop fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes que devem ser aplicadas no setor de Contaminantes

IODOMETRIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Orgéanicos para determinag¢io do indice de iodo em 6leos vegetais comestiveis através de Titulagdo de Oxirreducdo (Iodometria)
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Numero do POP

65.3120.216

65.3120.218

65.3130.001

65.3130.003

65.3130.004

65.3130.010

65.3130.011

Ministério da Satde

28

INCQS

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Obijetivo

DETERMINAGAO DO iNDICE DE REFRAGAO EM OLEOS VEGETAIS 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomenda~¢des que devem ser aplicadas no setor de Contaminates

COMESTIVEIS Orgéanicos para determinag¢io do indice de refracdo de 6leos vegetais comestiveis atraves do refratdmetro de bancada tipo Abbe,
com temperatura de prisma controlada por banho ultratermostatizado modelo MA 184.

DETERMINAQAO DE MICOTOXINAS EM TRIGO E PRODUTOS A 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a determinag¢@o de micotoxinas (aflatoxinas M1 (AFM1), G2

BASE DE TRIGO (AFG2), G1 (AFG1), B2 (AFB2) e B1 (AFB1), desoxinivalenol (DON), desoxinivalenol-3-glicosideo (DON3G), 3-acetil-
desoxinivalenol (3ADON), 15-acetil-desoxinivalenol (15ADON), esterigmatocistina (STG), ocratoxina A (OTA), zearalenona
(ZEA), alternariol (AOH), alternariol-metil-eter (AME), fumonisinas B1 (FB1) e B2 (FB2), fumonisina B1 hidrolisada (HFB1) e
fumonisina B2 hidrolisada (HFB2) em trigo e produtos a base de trigo por técnica de CLAE-EM/EM.

DETERMINAQ/:\O DE UMIDADE RESIDUAL POR GRAVIMETRIA EM 06 este POP fixa condi¢des, padroniza e define regras para a determinagdo gravimétrica da umidade residual e de outros componentes

VACINAS LIOFILIZADAS volateis em produtos bioldgicos liofilizados (desidratados).

DETERMINAQAO VOLUMETRICA DE CLORETO DE SODIO EM 05 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece condi¢des para a determinac@o do teor de cloreto de sédio em diluentes de vacinas,

DILUENTES DE VACINAS recebidas no Setor de Soros e Vacinas, segundo o POP de fluxo de amostras e laudos parciais de bioldgicos e artigos e insumos de
satide no Departamento de Quimica.

DETERMINAQ/:\O ESPECTROFOTOMETRICA DE FORMALDEIDO 06 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece condi¢des para a determinag@o do teor de formaldeido residual em imunobiolégicos

RESIDUAL POR MEIO DA REAQAO DE HANTZACH recebidos no Setor de Soros e Vacinas, segundo o POP de fluxo de amostras e laudos parciais de bioldgicos e artigos e insumos de
satde no Departamento de Quimica.

DETE,RMINAC,/:\O QUANTITATIVA DE FENOL EM PRODUTOS 02 Este POP estabelece e padroniza condigdes para determinac@o quantitativa por espectrofotometria de fenol.

BIOLOGICOS

DETERMINAQAO DO CONTEUDO DE POLISSACARIDEO NA VACINA 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece condigdes para a determinagio do teor de polissacarideo em vacinas por

Hib, POR ESPECTROFOTOMETRIA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

espectrofotometria.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3130.013

65.3130.014

65.3130.018

65.3130.019

65.3130.020

65.3130.021

65.3130.024

DETERMINAGAO DA DISTRIBUIGAO DE PESO MOLECULAR NA
VACINA Hib

DETERMINAGAO DA DISTRIBUIGAO DE TAMANHO MOLECULAR

FLUXO DE AMOSTRAS E LAUDOS PARCIAIS DE PRODUTOS
BIOLOGICOS E ARTIGOS DE SAUDE NO DEPARTAMENTO DE
QUIMICA

DETERMINAGAO DO CONTEUDO DE POLISSACARIDEO NA VACINA
HIB, POR CROMATOGRAFIA DE TROCA IONICA

DETERMINAGAO DE PESO MOLECULAR DE PBOTEiNAS POR
ELETROFORESE DESNATURANTE DESCONTINUA EM GEL DE
POLIACRILAMIDA

DETERMINAGAO DE PLASTIFICANTES EM BOLSAS DE SANGUE

DETERMINAGAO DO TEOR DE ACIDO SIALICO EM VACINAS
POLISSACARIDICAS ANTIMENINGOCOCICAS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

03

05

06

02

01

01

02

Objetivo

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece condigdes para a determinacio da distribui¢do de peso molecular na vacina Hib.

ste POP fixa condi¢Ges, padroniza e estabelece regras para a determinacao da distribui¢do de tamanho molecular em medicamentos
hemoderivados.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para o fluxo de amostras e de laudos parciais, armazenagem, anélise e
descarte de amostras de bioldgicos e artigos de saide no Departamento de Quimica.

Este POP adroniza e estabelece condi¢des para determinac@o do teor de polissacarideo em vacinas Hib por cromatografia de troca
idnica com deteccdo eletroquimica.

Este POP padroniza e estabelece condigdes para verificagdo da identidade de proteinas por eletroforese desnaturante descontinua em
gel de poliacrilamida em medicamentos biotecnoldgicas.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a determinagio de plstificantes em bolsas de sangue.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece condigdes para a determinacio do teor de acido sidlico em vacinas polissacaridicas
do tipo A/C, pelo método espectrofotométrico.
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Numero do POP Titulo

65.3130.025

65.3130.026

65.3130.027

65.3130.029

65.3130.031

65.3130.032

65.3130.033

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é 3

Fundagao Oswaldo Cruz

. . . . INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
Procedimentos Operacionais Padronizados
Revisao Objetivo

ANALISE DE PROTEINAS POR ELETROFORESE BIDIMENSIONAL 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece condigdes para a andlise de proteinas por eletroforese bidimensional.

ENSAIO DE IDENTIDADE PARA PROTEINAS RECOMBINANTES POR 02 Este POP padroniza e estabelece condigdes para verificacdo da identidade de proteinas através da separacao por eletroforese

IMUNOBLOTT desnaturante descontinua em gel de poliacrilamida em medicamentos biotecnoldgicos, eletrotransferéncia e revelecdo das bandas

caracteristicas com anticorpos especificos, anti-principio ativo.

DISTRIBUIC,/:\O D/—\ MASSA MOLECULAB EM VACINAS 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece condi¢des para a determinagio da distribuicdo do peso molecular em vacinas

ANTIMENINGOCOCICAS POLISSACARIDICAS antimeningocdcicas polissacaridicas, utilizando a cromatografia liquida de baixa pressao de exclusdo de tamanho molecular.

RESISTENCIA DA CANULA DE AGULHAS A CORROSAO 02 Este POP fixa condigdes, ddroniza e estabelece parametros para verificagdo da resiténcia da canula de agulhas hipodérmicas a

corrosdo recebidas no setor de hemoderivados e artigos de satide ou cadastradas como andlise fiscal em carater de amostra tnica.

AVALIAC,/:\_O DA QUALIDADE DE DIU - DIMENSOES, ROTULAGEM E 02 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a avaliacdo de DIU (dispositivo intra-uterino) quanto a dimensdes,
INSTRUGOES DE USO seguranga, rotulagem e instrucdes.

ANALISE DOS DIZERES DE ROTULAGEM DE BOLSA DE SANGUE E 00 Este pop fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para andlise de rétulos de bolsas e equipos de sangue, no que se refere
EQUIPOS RELACIONADOS ao rétulo das embalagens externa e interna

DETERMINAQAO DO TEOR DE CITRATO TOTAL EM SOLUQOES 03 Est eprocedimento fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagdo do teor de citrato total presente em solugdes
ANTICOAGULANTES DE BOLSAS DE SANGUE nticoagulantes de bolsa de sangue.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3130.034

65.3130.035

65.3130.036

65.3130.037

65.3130.039

65.3130.040

65.3130.041

PROCEDIMENTO DE REGISTRO DE TEMPERATURA E UMIDADE NO
SETOR DE PRODUTOS BIOLOGICOS

ENSAIO DE IDENTIFICAQAQ DO GLICOCONJUGADO CRM-MenC EM
VACINAS ANTIMENINGOCOCICAS SOROGRUPO C PELO ENSAIO
DE ELISA

DETERMINAGAO DO TEOR DE ADENINA EM SOLUGOES DE BOLSA
DE SANGUE

DETERMINAGAO DE VOLUME EM PRODUTOS BIOLOGICOS

DETERMINAGAO DO TEOR DE 5-HIDROXIMETILFURFURAL EM
SOLUGOES DE BOLSA DE SANGUE

DETERMINAGAO DO TEOR DE GLICOSE E FRUTOSE
MONOHIDRATADAS E MANITOL EM SOLUGCOES DE BOLSA DE
SANGUE

DETERMINAGAO DA PERMEABILIDADE AO VAPOR D'AGUA EM
BOLSAS DE SANGUE

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

01

00

02

00

01

01

01

Objetivo
Este procedimento aplica-se ao controle de temperatura, umidade das salas e conrole de temperatura das geladeiras e freezers do
setor de imunobiolégicos

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a identificacdo do glicoconjugado em amostras de vacinas
antimeningocdcicas sorogrupo C através de reagdo imunoenzimatica.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagio do teor de adenina presente em solugdes anticoagulante
e/ou preservadora de bolsa de sangue.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece condi¢des para determinac@o do volume para produtos liquidos injetaveis em
recipientes para doses multiplas e dose tnica.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagdo do toer de 5-hidroximetilfurfural, em solucdes
anticoagulanytes e/ou preservadoras de bolsas de sangue.

Este POP fixa condigdes, padroniza e esbelece regras para determinago do teor de glicose e frutose monohidratadas e manitol
presente em solugdes anticoagulantes e/ou preservadoras de bolsa de sangue.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a determinagdo da permeabilidade ao vapor d’4dgua de bolsas de sangue.
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Numero do POP

65.3130.042

65.3130.043

65.3130.049

65.3130.050

65.3130.051

65.3130.052

65.3130.053
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FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

24-abr-24
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisédo Objetivo

DETERMINAGAO DO TEOR DE FOSFATO ACIDO DE SODIO 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a determinagdo do teor de fosfato 4cido de sddio em bolsas de sangue.

MONOIDRATADO EM SOLUGAO ANTICOAGULANTE DE BOLSA DE

SANGUE

DETERMINAQAO DO VOLUME MEDIO EM SOLUQOES 01 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a determina¢io do volume médio em solugdes anticoagulantes e/ou

ANTICOAGULANTES E/OU PRESERVADORAS DE BOLSAS DE preservadoras de bolsas de sangue.

SANGUE

AVALIAC,/:\O DO ASPECTO E DA ROTULAGEM DE SERINGAS DE 01 Este POP tem como objetivo estabelecer regras e condigdes para a analise de seringas hipodérmicas para uso tinico manual, seringa

USO UNICO hipodérmica para uso tinico em bomba e seringa de uso tinico para insulina, com ou sem agulha, quanto ao aspecto e rotulagem da
embalagem primaria.

AVALIAQAO DE ASPECTO E ROTULAGEM DO CATETER 01 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a avaliagdo da qualidade de cateter venoso central e cateter intravenoso
periférico.

AVALIAC,/:\O DEREQUISITOS DE QUALIDADE PARA DISPOSITIVOS 01 Este POP tem como objetivo estabelecer regras e condi¢des para a avaliacdo de méscaras de protecdo respiratdria do tipo mascara

MEDICOS DE PROTEQAO RESPIRATORIA cirtirgica e respirador filtrante para particula classe PFF2, N95 ou equivalente, cadastrados ou registrados e os produtos enquadrados
excepcionalmente na RDC n° 379 de 30 de abril de 2020 como dispositivos médicos, quanto a analise de aspecto e rotulagem da
embalagem primaria.

AVALIAC,/:\O DE ASPECTO, ROTULAGEM E DIMENSOES DE FITA 01 Este procedimento fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a avaliacio da qualidade de esparadrapo e fitas cirdrgicas,

CIRURGICA quanto a andlise de aspecto, rotulagem e a determinacdo do comprimento e largura.

ENSAIO DE REPELENCIA A AGUA DE FITA CIRURGICA 01 Este procedimento fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a realizacdo do ensaio de repeléncia a dgua de esparadrapo e

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

fitas cirdrgicas.
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Numero do POP
65.3130.054

65.3130.055

65.3130.056

65.3130.057

65.3130.058

65.3130.062

65.3210.008

28

INCQS

24-abr-24

Procedimentos Operacionais Padronizados

Titulo

AVA!_IAQAO DE REQUISITOS DA QUALIDADE DE LUVAS
CIRUGICAS E LUVAS PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO

AVALIAGAO DE REQUISITOS DE QUALIDADE DE SERINGAS

AVALIACAO DE REQUISITOS DE QUALIDADE DE AGULHAS
HIPODERMICAS

AVALIAQAQ DE REQUISITOS DA QUALIDADE DE EQUIPAMENTOS
DE INFUSAO E EQUIPAMENTOS DE TRANSFUSAO PARA USO
MEDICO

AVALIACAO DE REQUISITOS DE QUALIDADE DE INDICADOR
QUIMICO TIPO 5 (INTEGRADOR) PARA PROCESSOS DE
ESTERILIZACAO A VAPOR

AVALIACAO DA ESTABILIDADE DE MATERIAL DE REFERENCIA
UTILIZANDO MODELO LINEAR COM GRAU UM NAS VARIAVEIS

PESQUISA DE PATOGENOS EM PRODUTOS NAO ESTEREIS E
MATERIAS-PRIMAS DE USO EM SUA FABRICAGAO E AGUA PARA
DIALISE

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao
01

00

01

02

00

00

21

Objetivo
Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a avaliacdo da qualidade de luvas cirtrgicas e luvas de procedimento
ndo cirdrgico, quanto a andlise de aspecto e rotulagem da embalagem.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a avaliagdo da qualidade de seringas hipodérmicas estéreis de uso tnico
e seringas estéreis de uso tnico para insulina quanto a avaliacdo do volume residual ou volume de espaco morto e da capacidade
graduada.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a avaliacdo da qualidade de agulhas hipodérmicas, quanto a andlise de
aspecto e informagdes de rotulagem da embalagem primaria.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para a avaliagdo da qualidade de equipo de infusdo para uso tnico com
alimentagdo por gravidade, equipo de infusdo para uso com bomba de infusdo, equipo de transfusdo e linha de fluido para uso com
equipos de infusdo para utilizagdo com bomba de infusdo e equipos descartaveis de natureza diversa, quanto a andlise de aspecto e
rotulagem da embalagem.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a avaliacdo da qualidade do indicador quimico tipo 5 (integrador)
utilizado em processos de esterilizagdo a vapor, quanto a analise de aspecto e rotulagem da embalagem.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras para avaliacdo da estabilidade de material de referéncia (MR) e material de
reféncia certificado (MRC).

Este POP estabelece as condi¢des e procedimentos para a pesquisa e identificacdo de patdgenos em produtos (medicamentos nao
estéreis, cosméticos, artigos e insumos de sadde, dgua tratada para didlise e concentrado polieletrolitico para didlise) e matérias-
primas de uso em sua fabricacdo, bem como de outros microrganismos indesejaveis, segundo a farmacopéia e a legislacdo especifica
para cada tipo de produto..
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Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3210.009

65.3210.010

65.3210.013

65.3210.015

65.3210.018

65.3210.021

65.3210.025

VERIFICAGAO DA CAPACIDADE INIBITORIA DE PRODUTOS NAO
ESTEREIS

CONTAGEM TOTAL DE MICROORGANISMOS MESOFILQS EM
PRODUTOS FARMACEUTICOS E AGUA PARA HEMODIALISE

ENSAIO DE CONTAGEM DE UNIDADES VIAVEIS DE BCG E
TERMOESTABILIDADE DA VACINA BCG

CONTAGEM DE MICRO-ORGANISMOS MESOFILOS TOTAIS
AEROBIOS EM COSMETICOS E MATERIAS-PRIMAS DE USO EM
SUA FABRICAGAO

ENSAIO DE IDENTIDADE DE BAAR PARA VACINA BCG

ESTABELECIMENTO DE VACINA BCG CANDIDATA A REFERENCIA
DE TRABALHO

FLUXO DE AMOSTRAS DO SETOR DE MEDICAMENTOS NAO
ESTEREIS, COSMETICOS, ARTIGOS E INSUMOS DE SAUDE DO DM

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

22

23

21

20

17

09

16

Objetivo
Este POP tem por objetivo estabelecer a metodologia para verificacdo da presenca de substancias inibidoras do crescimento

microbiano em cosméticos, medicamentos ndo estéreis, matérias-primas, artigos e insumos de satide que possam interferir na
avaliagcdo microbioldgica desses produtos.

Este POP estabelece condigdes e procedimentos para a determina¢do do nimero de microrganismos viaveis presentes em produtos
farmacéuticos ndo estéreis e matérias-primas usadas em sua fabricacdo e 4gua para hemodialise.

Este POP estabelece as condi¢des do ensaio de contagem de unidades vidveis de BCG e termoestabilidade da vacina BCG através
do método de inoculagdo e contagem de coldnias no meio de cultura Loweistein-Jensen, realizado pelo Setor de Vacinas/BCG do
Laboratério de Microbiologia de Produtos do Departamento de Microbiologia.

Este POP estabelece as condi¢des e procedimentos para a contagem de micro-organismos mesofilos totais aerdbios em cosméticos e
matérias-primas de uso em sua fabricagdo, de acordo com a legislagio especifica.

Este POP estabelece as condi¢des do Ensaio de Identidade de bacilos dlcool-dcido resistentes (BAAR) em amostras de vacina BCG
(bacilo Calmette-Guérin) mediante exame microscépico em lamina (baciloscopia) apds coloracdo pelo método de Ziehl-Neelsen e
exame complementar da morfologia da colénia em meio Lowenstein-Jensen (LJ).

Este POP define e padroniza os procedimentos de andlise para estabelecimento de um lote de vacina BCG candidata a referéncia de
trabalho.

Este POP tem como objetivo padronizar, fixar e estabelecer normas para o fluxo de amostras do Setor de Produtos Nao Estéreis do
Laboratério de Microbiologia de Produtos Estéreis e Nao Estéreis do Departamento de Microbiologia.
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Numero do POP

65.3210.026

65.3210.031

65.3210.033

65.3210.038

65.3210.039

65.3210.045

65.3210.047
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Obijetivo
FLUXO DE AMOSTRAS DE VACINAS BCG NO SETOR DE VACINAS 13 Este POP padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes para o fluxo de amostras de vacinas Bacilo de Calmette e Guérin
DO DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA (BCG) no Setor de Vacinas do Departamento de Microbiologia (DM) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide

(INCQS).

TESTE DE IDENTIDADE DO POLISSACARIDEO CAPSULAR DE 04 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para execug@o do teste de identidade do polissacarideo capsular do Haemophilus
Haemophilus influenzae TIPO b NA VACINA CONJUGADA influenzae tipo b (Hib) da vacina conjugada contra Hib.
PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS E E. coli EM AGUA 20 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a pesquisa de coliformes totais e E. coli em 4gua utilizada na entrada da rede
PROVENIENTE DA ENTRADA DA REDE DE ABASTECIMENTO E de abastecimento e dgua tratada para hemodialise.
AGUA PARA HEMODIALISE
MQNITORAMENTO, DESINFECQAO E DESCQNTAMINAQAO 15 Este POP estabelece os procedimentos para a utilizagdo, controle ambiental, desinfec¢do e descontaminagio quimica da Cabine de
QUIMICA DA CABINE DE SEGURANGCA BIOLOGICA DO SETOR DE seguranga bioldgica classe II Al.
NAO ESTEREIS
PROCEDIMENTO PARA ABERTURA DE AMPOLAS E MANUTENQZ\O 13 Este POP estabelece as condicdes de utilizacdo, manutencdo e controle de bactérias e fungos de referéncia liofilizados fornecidos
DE BACTERIA§ E FUNGOS DE REFERENCIA - SETOR DE pelo laboratério de microrganismos de referéncia do INCQS para o Setor de Medicamentos Nao-Estéreis, Cosméticos, Artigos e
PRODUTOS NAO ESTEREIS Insumos de Satide.
USO, MONITORAMENTO AMBIENTAL E DESCONTAMINAQAO DAS 09 Este POP estabelece os procedimentos para utilizagdo, monitoramento ambiental e descontaminacdo de Cabine de Seguranca
CABINES DE SEGURANGCA BIOLOGICA DO SETOR DE VACINAS Biologica CSB.
PROCEDIMENTOS PARA GARANTIA DE RESULTADQOS DE ENSAIOS 07 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece os procedimentos adotados no Departamento de Microbiologia para a

REALIZADOS NO DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA
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garantia da qualidade visando monitorar a validade dos ensaios.
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ENSAIO DE IDENTIDADE PARA SUBCEPA DA VACINA BCG POR 02 Este procedimento estabelece as condi¢des para utilizacao da técnica Multiplex-PCR como teste de identidade para subcepas de
PCR MULTIPLEX BCG em amostras de vacina BCG liofilizada.
FLUXO INTERNO DE AMOSTRAS NO SETOR DE PRODUTOS 02 Este POP € aplicado as amostras de medicamentos bioldgicos, artigos e insumos de satide, medicamentos e hemoderivados,
ESTEREIS recebidos no Setor de Produtos Estéreis.
VERIFICAQAO DA CONFORMIDADE DE INSUMOS UTILIZADOS 01 Este POP estabelece requisitos para a verificacdo da conformidade dos insumos recebidos para uso nos ensaios de controle da
PELO SETOR DE VACINAS BCG vacina BCG e que afetam a qualidade dos resultados.
SISTEMATICA DE CONTROLE DE TREINAMENTOS NECESSARIOS 01 Este POP tem como finalidade estabelecer a sistematica de controle de treinamentos necessarios para que os colaboradores do Setor
PARA OS COLABORADORES DO SETOR DE VACINAS de Vacinas do Departamento de Microbiologia do INCQS estejam aptos ao exercicio de suas atividades.
PLANEJAMENTO DE TREINAMENTOS E MONITORAMENTO DO 00 Este POP tem como finalidade estabelecer a sistematica de controle de treinamentos necessarios para que novos profissionais ou
REGISTRO DAS ATIVIDADES PROFISSIONAIS NO SETOR DE colaboradores admitidos no SPE do Deoartamento de Microbiologia do INCQS estejam aptos ao exercicio de suas atividades. E,
PRODUTOS ESTERIES também, estabelece a sistematica para o registro de todos os treinamentos recebidos pelos colaboradores do SPE.
CALIBRAQOES E VERIFICAQAO DA EFICIENCIA DO EQUIPAMENTO 00 Est ePOP padroniza os procedimentos paa a realizagdo das calibracdes denominadas ROI, "Background”, Otica e "Dye" e da
"7500 FAST REAL TIME PCR SYSTEM" verificac@o da eficiencia do equipamento 7500 FAST Real Time PCR System, fabricado pela Applied Bioystema.
ENSAIO DE ESTERILIDADE NO ISOLADOR 00 Este POP estebelece as condi¢des do Ensaio de Esterilidade no isolador para verificar a presenca de contaminantes microbianos

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

(bactérias e fungos) através dos métodos de filtragdo em membrana e inoculagdo direta, realizado no Setor de Produtos Estéreis do
Laboratério de Microbiologia de Produtos Estéreis e Ndo Est’reis do Departamento de Microbiologia
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65.3210.080 PROTOCOLO DE AVALIAQAO DE DESEMPENHO DO ENSAIO DE 00 Demosntrar que o método de contagem de unidades vidveis de BCG em meio de cultura Lowenstein-Jensen (POP 65.3210.013)
CONTAGEM DE UNIDADE VIAVEIS DE BCGEM AMOSTRAS DE realizado no Setor de Vacinas/BCG, do Laboratério de Microbiologia de Produtos Estéreis e Nao Estéreis do Departamnto de
VACINAS BCG Microbiologia (DM), apresenta caracteristicas necessdrias para a obtencdo de resultados com a qualidade exigida.

65.3220.003 CONTROLE B[OLOGICO E REGISTRO DOS CICLOS DE 13 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des para verificagdo e monitoramento da eficiéncia do
ESTERILIZACAO processo de esterilizacdo pela utilizacdo de indicadores bioldgicos e para o registro dos ciclos de esterilizagdo.

65.3220.004 PREPARAQAO E ESTERILIZAQAO DE MATERIAIS 12 Este POP estabelece as condicdes de preparacdo do material a ser esterilizado sob calor seco ou timido e das condi¢des da

esterilizagdo, visando a manuten¢io da esterilidade.
65.3220.006 PROCEDIMENTO DE LIMPEZA DE MATERIAIS DE LABORATORIO 14 Este POP estabelece os procedimentos do processo de limpeza dos materiais de laboratdrio utilizados nos ensaios microbioldgicos,
realizados pelo setor de Esterilizacao do Laboratério de Apoio do Departamento de Microbiologia.

65.3220.010 ENSAIO PARA VERIFICAQAO DE RESIDUOS INIBITORIOS EM 11 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a verificagdo de residuos inibitérios em vidrarias e materiais descartaveis
VIDRARIAS utilizados em ensaios microbiolégicos.

65.3220.011 FLUXO DE REQUISIGAO, ELABORACAO, ENTREGA E ARQUIVO DA 11 Este POP tem como objetivo fixar condigdes, padronizar e estabelecer regras para a requisi¢io, elaboragio, entrega e arquivo da
DOCUMENTAQAO DOS MEIOS DE CULTURA, SOLUQ()ES E documentagdo dos meios de cultura, solucdes e reagentes preparadas pelo Setor de Meios de Cultura do Servigo de Microbiologia
REAGENTES de Apoio do Departamento de Microbiologia.

65.3220.013 CONTROLE DE AGUA PURIFICADA PARA PREPARO DE MEIOS DE 09 Este POP estabelece as condi¢des e os procedimentos para a realizagdo dos ensaios fisico-quimicos e do ensaio microbioldgico de
CULTURA E SOLUGOES agua purificada e ultrapurificada.
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UTILIZAQAO, MANUTENQAO E LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS DO 08 Este POP tem como objetivo estabelecer e padronizar o uso, as condi¢cdes de limpeza, desinfec¢do e manuteng¢@o de equipamentos
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA do Departamento de Microbiologia.
PROCEDIMENTO DE REQ!JISIQAO E FORNECIMENTO DE B 06 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des e estabelecer regras para a requisi¢do, fornecimento e arquivo de documentagio
MATERIAIS DE LABORATORIO E DE SERVIGOS DE ESTERILIZAGAO referentes aos pedidos de materiais de laboratério e para a requisi¢do de esterilizagdo de materiais.
CONTROLE INTERNO DE ESTERILIDADE E VIABILIDADE DOS 07 Este POP estabelece os procedimentos a serem adotados para o controle de esterilidade e viabilidade de meios de cultura.
MEIOS DE CULTURA PREPARADOS NO SETOR DE MEIOS DE
CULTURA - DM
PROCEDIMENTO PARA ABERTURA DEAAMPOLAS E MANUTENQAO 03 Este POP estabelece as condi¢des de uilizagdo, manutengio e controle de bactérias e fungos de referencia liofilizados fornecidos
DE BACTERIAS E FUNGOS DE REFERENCIA - SETOR DE MEIOS pelo Laboratério de Micro-organismo de referencia do INCQS para o Setor de Meios de Cultura do Departamento de Microbiologia
DE CULTURA - DM (DM)
UTILIZAQAO, CONT’ROLE E DESINFECQAO DAS CABINES DE 02 Este POP estabelece os procedimentos para a utilizagdo, controle ambiental e desinfecciio das cabines de seguranga bioldgica e de
SEGURANGCA BIOLOGICA E DE FLUXO LAMINAR DO SETOR DE fluxo unidirecional horizontal.
MEIOS DE CULTURA
PRAZO DE VALIDADE E ARMAZENAMENTO DOS INSUMOS 00 Este POP estabelece os prazos de validade e a forma de conservagéo dos seguintes insumos: meios de cultura, solucdes e reagentes
PRODUZIDOS PELO SETOR DE MEIOS DE CULTURA produzidos no Setor de Meios de Cultura (SMC) do Departamento de Microbiologia.
PROCEDIMENTO PARA RECEPQAO E ARMAZENAMENTO DE 00 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des de recebimento e armazenamento de insumos recebidos

INSUMOS NO SETOR DE MEIOS DE CULTURA - DM

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

no Setor de Meios de Cultura do Departamento de Microbiologia (DM)
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65.3230.001

65.3230.002

65.3230.003

65.3230.005

65.3230.006

65.3230.008

65.3230.014

PRODUGAO E PRESERVAGAO DE BACTERIAS DA COLECAO DE
BACTERIAS PATOGENICAS PELO METODO DE LIOFILIZAGAO

PREPARO DE SUSPENSAO DE Candida albicans

PREPARO DE LAMINA PARA OBSERVAGCAO DIRETA AO
MICROSCOPIO OPTICO COM CAPTURA DE IMAGEM

FLUXO DOS ISOLADOS DE ANA~LISES REALIZADAS NO INCQS
ENVIADOS PARA IDENTIFICAGAO AO SETOR DE FUNGOS DE
REFERENCIA

FLUXO DE DOCUMENTOS NA PRODUGAO, MANUTENCAO E
FORNECIMENTO DE BACTERIAS

PROCEDIMENTO PARA ISOLAMENTO E CARACTERIZAGAO DE
BACTERIAS NO SETOR DE BACTERIAS E ARQUEAS

PRODUGAO E PRESERVAGAO DE FUNGOS PELO METODO DE
LIOFILIZACAO DA COLEGAO DE FUNGOS DO AMBIENTE E SAUDE

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

08

09

09

06

07

07

09

Objetivo
Este POP estabelece as condi¢des de producio e preservagio pelo método de liofilizagdo de bactérias da Colecdo de Bactérias de
Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CBRVS) do INCQS.

Este POP estabelece as condi¢des para o preparo de uma suspensdo de Candida albicans CFAS 40006 MRC contendo ndo mais que
100UFC/mL.

Este POP estabelece as condi¢des para o preparo de lamina a ser observada ao microscépio dptico com captura de imagem pelo
Setor de Fungos do Laboratério de Microrganismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.

Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer regras para o fluxo dos isolados provenientes de analises de
insumos e produtos realizadas no INCQS e encaminhados para identificac@o final no Setor de Fungos do Laboratério de
Microrganismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.

Este POP estabelece as condi¢des para registros de produgdo, manutengdo e fornecimento de bactérias e fungos.

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem como objetivo padronizar normas para o fluxo dos materiais e estabelecer
as condi¢des para o isolamento e caracterizagdo de bactérias presentes em materiais contaminados, ou suspeitos de contaminacio,
oriundos de produtos e/ou ambientes que sdo encaminhados ao Setor de Bactérias e Arqueas.

Este POP estabelece as condi¢des de produgio e preservagao pelo método de liofilizagdo de fungos.
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65.3230.016

65.3230.030

65.3230.032

65.3230.033

65.3230.034

65.3230.035

65.3230.036

MONITORAMENTO AMBIENTAL, DESINFECGAO E
DESCONTAMINACAO QUIMICA DE CABINES DE SEGURANGCA
BIOLOGICA

CARACTERIZAGCAO MORFOLOGICA E FISIOLOGICA DE LEVEDURAS

CARACTERIZAGAO MORFOLOGICA DE FUNGOS FILAMENTOSOS

TESTE DE VIABILIDADE E PUREZA DA PRODUGAO DE FUNGOS

ESTERILIDADE DA SOLUGAO DE "SKIM MILK"

PRODUGAO E PRESERVAGAO DE FUNGOS POR .
ULTRACONGELAMENTO NO ULTRAFREEZER E NITROGENIO
LIQUIDO

AVALIA(;)AO DA ESTERILIDADE DE MEIOS DE CULTURA E
SOLUGOES UTILIZADOS NO SETOR DE FUNGOS E ARQUES (SBA)
DO LMR

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

07

03

04

06

05

03

06

Objetivo
Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece os procedimentos para o monitoramento ambiental, desinfecc@o e
descontaminagio quimica de cabines de seguranca biolégica (CSB) Classe IT Al.

Este POP tem como objetivo padronizar e estabelecer condi¢des e padronizar as etapas para os procedimentos de caracterizacao
morfolégica (macroscopica e microscopica) e fisioldgica de leveduras a serem autenticadas/identificadas pelo Setor de Fungos do
Laboratério de Microrganismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.

Este POP tem como objetivo estabelecer condi¢des e padronizar as etapas para os procedimentos de caracterizagdo morfolégica
(macroscdpica e microscopica) de fungos filamentosos a serem autenticados e/ou identificados pelo Setor de Fungos do Laboratério
de Micro-organismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.

Este POP estabelece as condi¢des para realizacio dos testes de viabilidade e pureza nos lotes produzidos de fungos.

Este POP tem como objetivo padronizar e estabelecer condi¢des para o procedimento de esterilidade para a soluc@o de skim milk
utilizada pelo Laboratério de Microorganismo de Referencia do Departamento de Microbiologia.

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condicdes de produgdo e preservacdo de fungos pelo método de
ultracongelamento do Ultrafreezer e Nitrogénio Liquido a serem utilizados em ensaios microbiolégicos.

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des para a avaliagdo de esterilidade dos meios e solugdes
utilizados no Laboratdrio de Microrganismos de Referéncia (LMR) Setor de Fungos (SF) e Arqueas (SBA) do Departamento de
Microbiologia (DM).
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65.3230.037 AQUISIQAO, RECEBIMENTO E ARMAZENAMENTO DE CEPAS PELO 02 Este POP tem como objetivo estabelecer condi¢des e padronizar o procedimento de aquisi¢@o, recebimento, armazenamento e
SETOR DE FUNGOS fornecimento de cerpas de referéncia pela Colegio de Micro-organismos de Referéncia - Acervo de Fungos.
65.3230.038 SOLICITAQAO DE IDENTIFICAQAO, AUTENTICAQAO E DEPOSITO 03 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer condigdes para o
DE FUNGOS procedimento de solicitacdo de identificacdo, autenticagdo e depdsito de fungos na Cole¢do de Fungos de Referéncia em Vigilancia
Sanitaria (CFRVS).
65.3230.039 LIMPEZA E DESINFESTAGAO DE ESTUFAS DO LABORATORIO DE 03 Este POP estabelece as condigdes para a desinfestacdo de dcaros em estufas e refrigeradores pelos setores do Laboratério de Micro-
MICRO-ORGANISMOS DE REFERENCIA organismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.
65.3230.041 PREPARO DE SUSPENSAO DE Aspergillus brasiliensis 03 Este POP estabelece as condi¢des para o preparo de uma suspensdo de Aspergillus brasiliensis CFAS 40036 MRC contendo nao
mais que 100UFC/mL.
65.3230.045 TESTE DE VIABILIDADE E PUREZA DA PRODUGAO DE BACTERIAS 05 Este POP estabelece as condi¢des para a realizacdo dos testes de viabilidade e pureza nos lotes de bactérias produzidos na Cole¢do
DE REFERENCIA de Bactérias de Referéncia em Vigilancia Sanitiria (CMRVS) do INCQS.
65.3230.046 IDENTIFICAGAO DE BACTERIAS POR SEQUENCIAMENTO DE GENE 02 Este POP estabelece as condigdes e procedimentos para o sequenciamento de um gene com o objetivo de implementar anélises de
FUNCIONAL identificacdo molecular bacteriana e garantir a qualidade das andlises realizadas
65.3230.047 CARACTERIZAQAO BACTERIANA 04 Este POP tem como objetivo padronizar a identificaco, caracterizacdo e/ou autenticac@o bacteriana no Setor de Bactérias e
Archeas do Laboratério de Microrganismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.
Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade
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PRODUGAO E PRESERVACAO DE ARQUEAS PELO METODO DE 02 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des de produgdo de lotes e
LIQUID-DRYING preservacdo de arqueas pelo método de Liquid-Drying (L-drying) na Colec@o de Arqueas de Referéncia

em Vigilancia Sanitdria (CARVS).
AQUISIQA/DEPOSITO E FORNECIMENTO DE LINHAGENQ 02 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des para registros de producdo, manutengo e fornecimento
MIQROB!ANAS PELA COLEGAO DE CULTURAS DE VIGILANCIA EM de arqueas pela Colecdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
SAUDE UNICA
IDENTIFIQAQAO E AUTJENTI(;AQ/:\O NA COLEQAO DE CULTURAS 03 Este POP tem como objetivo fixar condigdes, padronizar e estabelecer condi¢cdes para o procedimento de solicitacdo de depdsito e
DE VIGILANCIA EM SAUDE UNICA identificacdo/autentica¢do na Colecdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
IDENTIFICAGAO/AUTENTICAGAO MOLECULAR DE ARQUEAS 01 Este POP tem como objetivo padronizar e estbelecer condi¢des para o procedimento de identificacdo molecular de arqueas.
SOLICITAQAO DE CONSQLTORIA E/OU TREINAMENTO A COLEQAO 01 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des para o atendimento a solicitagdes de consultoria e/ou
DE CULTURAS DE VIGILANCIA EM SAUDE treinamento & Colegdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
ELETROFORESE EM GEL DE AGAROSE 01 Este procedimento tem como objetivo estabelecer normas para realizac¢do de eletroforese em gel de agarose pela Colecao de

Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
CADASTRO DE AMOSTRAS RECEBIDAS PELA COLEGAO DE 01 Este POP padroniza o cadastro de amostras recebidas pela Cole¢do de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitéria (CARVS) do

CULTURAS DE VIGILANCIA EM SAUDE UNICA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Laboratério de Microrganismos de Referéncia (LMR) do Departamento de Microbiologia.
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65.3230.057 CONCENTRAQAO MICROBIANA EM AMOSTRAS DE AGUA E 01 Este POP tem como objetivo estabelecer normas para o procedimento de concentragio de arqueas, bactérias e fungos de amostras de
ESGOTO dgua e esgoto.
65.3230.058 ENUMERAGAO DE COLIFORMES TOTAIS E Escherichia coli USANDO 01 Este POP tem como objetivo estabelecer normas a enumeracéo de coliformes totais e E. coli usando sistema IDEXX Quanti-
O SISTEMA IDEXX QUANTI-TRAY/2000 COM REAGENTE COLILERT Tray/2000 com reagente Colilert pela Colecdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
65.3230.059 PRESERVAQAO DE ARQUEAS POR ULTRACONGELAMENTO 00 Este POP padroniza a preservacao de linhagens de arqueas pela Colecdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria
(CARVS) do Laboratério de Microrganismos de Referéncia (LMR) do Departamento de Microbiologia.
65.3230.060 COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA 00 Este POP padroniza a coleta de amostras de d4gua para andlise pela Colecio de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria
(CARVS) do Laboratério de Microrganismos de Referéncia (LMR) do Departamento de Microbiologia.
65.3230.061 CONCENTRAQ/:\O DE PARTICULAS VIRAIS EM AMOSTRAS DE 01 Este POP tem como objetivo estabelecer normas para o procedimento de concentragdo de particulas virais em amostras de dgua e
AGUA E ESGOTO esgoto pela Colecdo de Arqueas de Referéncia em Vigilancia Sanitaria (CARVS).
65.3230.062 QUANTIFICAGAO DE ARQUEAS E BACTERIAS VIAVES POR RT-Qper 01 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem o objetivo estabelecer normas para a quantificagdo de bactérias e arqueas
vidveis por reagdo em cadeia da polimerase em tempo real via transcriptase reversa (RT-qPCR).
65.3230.063 SEQUENCIAMENTO DE FRAGMENTO DE DNA 00 Este POP padroniza o sequenciamento de fragmentos de DNA pelo Setor de Bactérias e Arqueas (SBA) do Laboratério de
Microrganismos de Referéncia (LMR) do Departamento de Microbiologia.
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Numero do POP Titulo

65.3230.064

65.3230.065

65.3230.066

65.3230.067

65.3230.068

65.3230.069

65.3230.070

COLORACAO DE GRAM DE ARQUEAS HALOFILICAS E BACTERIAS

DETECGAO DE SARS-CoV-2 POR RT-gPCR EM AMOSTRAS
AMBIENTAIS

SEQUENCIAMENTO DE GENOMA MICROBIANO COMPLETO

CONTROLE INTERNO DOS MEIOS DE CULTURA, SOLUQOES,,
REAGENTES E MATERIAIS UTILIZADOS NO SETOR DE BACTERIAS
E ARQUEAS

SOLICITAGAO DE IDENTIFICAGAO, AUTENTICAGAO E DEPOSITO
DE BACTERIAS

DETERMINAGAO DA CONCENTRACAO MINIMA _INIBITORIA DE
POLIMIXINAS PELO METODO DE MICRODILUIGAO EM CALDO

PRESERVACAO DE BACTERIAS PELO METODO DE FREEZE-
DRYING

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

00

00

00

01

00

00

00

Objetivo
Este POP tem como objetivo padronizar condigdes para o procedimento de coloragdo de Gram de arqueas halofilicas e bactérias
pelo setor de Bactérias e Arqueas (SBA) do Laboratério de Microrganismos de Referéncia do Departamento de Microbiologia.

Este POP tem o objetivo estabelecer normas para a deteccio e quantificagdo de coronavirus SARS-CoV-2 por RT-gPCR em
amostras ambientais.

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem o objetivo estabelecer normas para a construcdo de bibliotecas gendmicas
para o sequenciamento de genoma microbiano utilizando a plataforma MiSeq (Illumina).

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des de controle interno dos meios de cultura, solugdes,
reagentes e materiais utilizados no Setor de Bactérias e Arqueas (SBA).

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem como objetivo padronizar e estabelecer as condi¢des para o procedimento
de solicitacdo de identificacdo, autenticagdo e/ou depésito de bactérias na Cole¢do de Bactérias de Referéncia em Vigilancia
Sanitaria (CBRVS).

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) padroniza a determinagdo da concentragdo minima inibitdria de polimixinas para
microrganismos pelo Laboratdrio de Microrganismos de Referéncia (LMR) do Departamento de Microbiologia.

Este POP estabelece as condi¢des de produgio de lotes e preservacao de bactérias pelo método de freeze-drying na Colecao de
Culturas de Vigilancia em Satide Unica (CCVSU)
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Numero do POP

65.3230.071

65.3230.072

65.3230.073

65.3230.074

65.3240.001

65.3240.002

65.3240.003
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo

FLUXO DE DOCUMENTOS PARA O FORNECIMENTO DE FUNGOS 00 Este Procedimento OperacionalPadronizado/POP estabelece as condicdes para o fornecimento de fungos pela Colecdo de Fungos do
Ambiente Satide (CFAS)do Setor de Fungos (SF) do Laboratério de Micro-organismo de Refeencia (LMR)

DETECQAO E IDENTIFICAQAO DE Candida auris 00 Este POP aplica-se tem o objetivo estabelecer normas para a identificacdo de Candida auris pela reacdo em cadeia da polimerase em
tempo real (QPCR) e/ou a detecc¢do de C.auris vidvel pela reacdo em cadeia da polimerase em tempo real via transcriptase reversa
(RT-qPCR)

CARACTERIZAQAO MOLECULAR NA COLEQAO DE BACTERIAS 00 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condicdes e procedimentos para o sequenciamento de fragmentos

PATOGENICAS (CBP) de gene na Colecdo de Bactérias Patogénicas (CBP) do INCQS.

PRODUQAO DE BACTERIAS E PRESERVAQAO PELO METODO DE 00 Este POP estabelece as condigdes de produgio e preservacdo de bactérias pelo método de ultracongelamento no Ultrafrezer.

ULTRACONGELAMENTO EM ULTRAFREEZER

FLUXO DE ENTRADA E SAIDA DE AMOSTRAS E PRODUQOES DE 04 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer normas para o fluxo

ITENS DE ENSAIO E MATERIAIS DE REFERENCIA DO SETOR DE desde a entrada até a saida de amostras no Setor de Alimentos do Laboratério de Microbiologia de Alimentos e Saneantes (LMAS)

ALIMENTOS/DM do Departamento de Microbiologia (DM).

CONTAGEM DE ESTAFILOCOCOS COAGULASE POSITIVA A PARTIR 07 Este POP padroniza as condicdes e procedimentos para a contagem de estafilococos coagulase positiva por plaqueamento direto e

DE ALIMENTOS E IDENTIFICAQAO DE Staphylococcus aureus pela técnica do Nimero Mais Provavel (NMP), a partir de alimentos. A fim de possibilitar a obten¢do de dados epidemioldgicos de
interesse a sadde publica, este POP descreve também a metodologia de identificacdo de Staphylococcus aureus.

CONTAGEM E IDENTIFICAGAO PRESUNTIVA DE Bacillus cereus A 04 Este POP padroniza condi¢des e procedimentos para contagem e identificacdo presuntiva de B. cereus pelas técnicas de

PARTIR DE ALIMENTOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

plaqueamento direto e NMP, a partir de alimentos.
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Numero do POP

65.3240.004

65.3240.005

65.3240.006

65.3240.007

65.3240.008

65.3240.009

65.3240.010
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisédo Objetivo

UTILIZAQAO DAS CABINES DE SEGURANGA BIOLOGICA DO SETOR 03 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece os procedimentos para o uso, controle ambiental e desinfec¢ao de

DE ALIMENTOS/DM Cabines de Seguranga Biolégica, tipo IT A.

DETECQAO PRESUNTIVA DE OGM PELA REAQAO EM CADEIA DA 01 Este POP padroniza as condicdes e procedimentos para deteccdo presuntiva de organismos geneticamente modificados(OGM), pela

POLIMERASE técnica da Reagdo em cadeia de Polimerase PCR), através da detec¢ao do gene promotor 35S originério do virus do mosaico da
couve-flor (CaMV) e da detec¢do do gene terminador nos origindrio da bactéria Agrobacterium tumafasciens. A amplificabilidade
do DNA ¢ verificada através da detc¢do do gene enddgeno da lectina (le 1) ou do gene da zeina (ze 1), de pendendo da composicdo
do produto em analise.

QUANTIFICAGAO DE OGM EM ALIMENTOS CONTENDO SOJA PELO 01 Este POP estabelce as condi¢des da quantificacdo de soja geneticamente modificada que contenha em sua construgao o promotor

METODO DE PCR EM TEMPO REAL 35S )P35S) do virus do Mosaico da Couve Flor (CcMV) pela técnica de PCR em Tempo Real, utilizando o reagente TagMan GMO
35S Soy Detection Kit , produzido pela Applied Biosystems.

PROCEDIMENTO DE DESCONTAMINAQAO DO BLOCO DE ANALISE 00 Este procedimento operacional padronizado (POP) estabelece as etapas de elimina¢do dos contaminantes fluorescentes do bloco de

DO EQUIPAMENTO "7500 FAST REAL TIME PCR SYSTEM" ana’lise do equipamento "7500 Fast Real Time PCR System". E geralmente realizado quando, na calibracdo "backgroup”, sdo
observados orificios na placa apresentando sinais anormais indicativos da presenga de contaminantes fluorescente.

AVALIAC,/:\O DA ATIVIDADE BACTERICIDA DE DESINFETANTES NAS 03 Este POP estebelece a metodologia a ser adotada para a avaliagdo da atividade bactericida de desinfetantes nas formas de "spray" e

FORMAS DE "SPRAY" E AEROSSOL aerossol

METODO CONFIRMATORIO PARA AVALIAQAO DA ATIVIDADE 01 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a confirmagéo da atividade micobactericida de desinfetantes apresentantes nas

MICOBACTERICIDA DE DESINFETANTES formas liquida e sélida soldvel.

METODO PARA AVALIAQAO DA ATIVIDADE ESPOROCIDA 03 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para avaliacdo da eficacia de agentes esterilizantes quimicos e da atividade

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

esporocida de desinfetantes.
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Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3240.011

65.3240.012

65.3240.013

65.3240.014

65.3240.016

65.3240.017

65.3240.018

METODO DA DILUIGAO DE USO

METODO PARA AVALIAGAO DA ATIVIDADE FUNGICIDA DE
DESINFETANTES

FLUXO DE ENTRADA E SAIDA DE AMOSTRAS DO SETOR DE
SANEANTES DO DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

METODO PRESUNTIVO PARA AVALIAGAO DA ATIVIDADE
MICOBACTERICIDA DE DESINFETANTES

METODO PARA AVALIAGCAO DAS ATIVIDADES BACTERIOSTATICA E
FUNGISTATICA DE SANEANTES E SUBSTANCIAS PRESERVATIVAS

DETECGAO DE SOJA TOLERANTE AO HERBICIDA GLIFOSATO
PELO METODO DE NESTED-PCR

QUANTIFICAGAO DE MILHO GENETICAMENTE MODIFICADO EM
ALIMENTOS PELO METODO DE PCR EM TEMPO REAL

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

03

03

02

01

02

00

00

Objetivo

Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a avaliacdo da atividade bactericida de desinfetantes.

Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a avaliacdo da tividade fungicida de desinfetantes misciveis em agua.

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) tem como objetivo fixar condicdes, padronizar e estabelecer regras para o fluxo
desde a entrada até a saida de amostras no Setor de Saneantes do Laboratério de Microbiologia de Alimentos e Saneantes do
Departamento de Microbiologia.

Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para a avaliagdo presuntiva da atividade micobactericida de desinfetantes
apresentados nas formas liquida e sélida soldvel.

Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para avaliacdo da atividade microbiostatica, especificamente atividades
bacteriostatica e fungistatica de desodorizantes, substancias e produtos preservativos de materiais e para avalia¢do preliminar de
materiais preservados.

Este POP padroniza as condicdes e procedimentos para a detec¢do de soja geneticamente modificada, que contém o gene CP4
EPSPS que confere tolerancia ao herbicida glifosato (Roundup Ready ), através do método de Nested-PCR

Este POP estabelece as condi¢des de quantificacdo de milho geneticamente modificado que contenha em sua constru¢do o promotor
35S (P35S) de virus do Mosaico da Couve-flor (CaMV), como por exemplo os eventos Btl1, MON810 e Bt176, pela técnica de
PCR em Tempo Real, utilizando o reagente TagMan GMO 35S Maize Detection Kit fabricado pelo Applied Biosystems.
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Numero do POP Titulo

65.3240.019

65.3240.020

65.3240.021

65.3240.023

65.3240.024

65.3240.025

65.3240.026

EXTRAGAO DE DNA DE ALIMENTOS

DETECGAO DE MILHO GENETICAMENTE MODIFICADO

CONTAGEM TOTAL DE MICRO-ORGANISMOS AEROBIOS
MESOFILOS EM AGUA PARA CONSUMO HUMANO E ALIMENTOS

PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS E DE E. coli EM AGUA PARA
CONSUMO HUMANO

PESQUISA DE Listeria monocytogenes EM ALIMENTOS

PROCEDIMENTO PARA ABERTURA DE AMPOLAS E MANUTENGAO
DE MICRO-ORGANISMOS DE REFERENCIA DO SETOR DE
ALIMENTOS

PESQUISA DE Salmonella spp. EM ALIMENTOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

01

00

02

02

02

02

04

Objetivo
Este POP estabelece as condi¢des e procedimentos para a extracdo de DNA de alimentos, com detergente anidnico
cetiltrimetilamonio (CTAB)

Este POP padroniza as condicdes e procedimentos para a detecgdo qualitativa de milho geneticamente modificado correspondente
aos eventos GA21, MONSI10, Btl1, e Bt176 através da Reacdo em Cadeia pela Polimerase, uma vez verificada a presenca de DNA
amplificavel pela deteccdo de sequéncias endégenas presentes no milho, como por exemplo, a zeina.

Este POP estabelece as condicdes e os procedimentos para a realizagdo do ensaio microbiolégico de contagem total de micro-
organismos aerébios meséfilos em dgua para consumo humano e alimentos pela técnica de semeadura em profundidade em 4gar.

Estabelece condigdes e procedimentos para a técnica de pesquisa de coliformes totais e Escherichia coli que utiliza o caldo PA, e a
técnica que emprega o substrato enzimdtico para a pesquisa de coliformes totais e Escherichia coli em amostras de dgua destinadas
ao consumo humano e gelo.

Este POP estabelece as condi¢des e procedimentos para a pesquisa e identificacdo de L.monocytogenes a partir de alimentos

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des de utilizagdo, manutencéo e controle de micro-
organismos de referéncia liofilizados fornecidos pelo Laboratério de Micro-organismos de Referéncia (LMR) do INCQS para o
Setor de Alimentos do Laboratdrio de Microbiologia de Alimentos e Saneantes (LMAS) do Departamento de Microbiologia (DM).

Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece as condi¢des e procedimentos para a pesquisa de Salmonella spp. em
alimentos, segundo a metodologia descrita no Bacteriological Analytical Manual - BAM.
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65.3240.027

65.3240.028

65.3240.029

65.3240.030

65.3240.032

65.3240.033
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo

ESPECIFICAQOES DAS ANALISES A SEREM REALIZADAS NO 00 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece os ensaios a serem realizados e suas especificacdes para as

INCQS EM SANEANTES COM AGAO ANTIMICROBIANA avaliagdes microbioldgica, quimica, toxicoldgica e do rétulo dos saneantes com agdo antimicrobiana.

USO, CONTROLE E DESINFECQAO DA CABINE DE SEGURANGA 02 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece os procedimentos para a utilizacao, controle ambiental e desinfec¢io

BIOLOGICA DO SETOR DE SANEANTES DO DEPARTAMENTO DE de cabines de seguranca biologica.

MICROBIOLOGIA

PESQUISA DE MICRORGANISMOS CONTAMINANTES EM 00 Este Procedimento Operacional Padronizado (POP) estabelece a metodologia a ser adotada para a verificacdo da presenca de

DESINFETANTES microrganismos contaminantes em desinfetantes.

DETECGAO DE Trypanosoma cruzi EM AGCAi POR PCR 00 Este POP padroniza as condi¢des e procedimentos para a detec¢io de Trypanosoma cruzi em agai através da Reac¢do em Cadeia
pela Polimerase e a presenca de DNA amplificvel pela detec¢do da aequencia parcial de um gene de proteina ribosomal S16 e de
um pseudogene de cloroplasto de Euterpe oleracea (agai).

ENUMERAQAO DE ESCHERICHIA COLI EM ALIMENTOS 00 Este POP estabelece condigdes e procedimentos para a enumeragio de Escherichia coli em amostras de alimentos pelas técnicas de
contagem em placas (pour plate) e do Nimero Mais Provavel (NMP).

PESQUISA E ENUMERAQAO DE ENTEROBACTERIACEAE EM 01 Este POP estabelece condigdes e procedimentos para a pesquisa e enumeracio de Enterobacteriaceae em amostras de alimentos

ALIMENTOS pelas técnicas de enriquecimento (pesquisa), de contagem em placas (pour plate) e do Nimero Mais Provével (NMP).

CONTROLE DE ESTERILIDADE DE ALGAS, PIPETAS E PONTEIRAS 00 Este POP estabelece as condicdes e os procedimentos para realiza¢do do controle de esterilidade de algas, pipetas e ponteiras do

DO SETOR DE ALIMENTOS/DM

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Setor de Alimentos.
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo
CONTROLE DE ESTERILIDADE DOS MEIOS DE CULTURA 00 Este POP padroniza condi¢des e procedimentos para o controle de esterilidade dos meios de cultura recebidos e envasados no Setor
ENVASADOSNO SETOR DE ALIMENTOS/DM de Alimentos do Laboratério de Microbiologia de Alimentos e Saneantes (LMAS) departamento de Microbiologia (DM)
MARCAQAO PADRAO DE ANIMAIS DE LABORATORIO 06 Estabelecer e padronizar regras e recomendacdes que devem ser aplicadas a marcac@o de animais de laboratério, especificamente
roedores.
FLUXO DE AMOSTRAS NO DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA E 14 Este POP estabelece as regras e recomendagdes sobre o fluxo de amostras no DFT e a emissdo de laudos.
TOXICOLOGIA
DETERMINAQAO DO PESO CORPORAL DE ANIMAIS DE 05 Este POP visa estabelecer regras e padronizar a determinag@o do peso corporal de animais de laboratério e orientar o uso das
LABORATORIO balangas do Servico de Animais de Laboratério.
UTILIZAQAO, CONT’ROLE E MANUTENC,/:\O DAS CABINES DE 04 Este POP tem como objetivo estabelecer e padronizar procedimentos para utilizacdo e controle das cabines de seguranca bioldgica
SEGURANGCA BIOLOGICA DO DFT do Departamento de Farmacologia e Toxicologia.
ENSAIO BI(_)LOGICO DE FELIPRESSINA - METODO DE AUMENTO 08 Este POP descreve o método experimental referente ao ensaio bioldgico para a avaliacdo da poténcia de felipressina ou octapressina
DA PRESSAO ARTERIAL EM RATOS empregando o método de aumento da pressdo arterial de rato previamente tratado com cloridrato de fenoxibenzamina, de acordo
com a metodologia descrita na Farmacopéiia Brasileira Quarta Edi¢ao.
ENSAIO BIOLOGICO DA OCITOCINA - METODO DA CONTRAQAO DO 00 Este POP descreve o método experimental referente ao ensaio bioldgico para a avaliagdo da poténcia da ocitocina empregando o

UTERO ISOLADO DE RATO FEMEA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

método da contragio do ttero de rato fémea in vitro, baseado na metodologia descrita na Farmacopéia Britanica 1993.
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Numero do POP Titulo

65.3310.004

65.3310.005

65.3310.006

65.3310.007

65.3310.008

65.3310.009

65.3310.010

CRIOPRQTEQAO DE CEREBROS DE ROEDORES PARA ESTUDOS
HISTOLOGICOS

SOLUGAO DE FORMALINA 10%

ACASALAMENTO DE ROEDORES

MARCAGAO DE ROEDORES PARA NEONATOS

LABIRINTO RADIAL EM ROEDORES PARA AVALIAGAO COGNITIVA

LABIRINTO AQUATICO DE MORRIS EM ROEDORES PARA

AVALIACAO COGNITIVA

LABIRINTO EM CRUZ ELEVADO EM ROEDORES PARA AVALIAGAO
DE ANSIEDADE

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

00

00

00

00

00

00

00

Objetivo
Este POP visa descrever o processo de preparo de solug@o para conservacdo de cérebros de roedores. Este POP fixa condicoes,
padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a o preparo da solugio de crioprotecdo.

Conservar tecidos de roedores. Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a
realizagdo da solucdo de Formalina a 10%.

Gerar ratas ou camundongos fémeas gestantes para realizacdo de estudos de exposic@o uterina e/ou lactacional. Este POP fixa
condicdes, padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realizacdo do Acasalamento dos Roedores.

Marcar ratos ou camundongos neonatos de acordo com seus respectivos grupos experimentais para fins de pesquisa cientifica. Este
POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realizacdo da Marcagdo dos Roedores.

Avaliar substancias quimicas com a¢do sobre memoria e aprendizagem. Este teste é baseado no comportamento natural dos roedores
em explorar ambientes em busca de alimento. O animal é submetido a uma condi¢@o de restricdo de comida (refor¢o negativo) para
que se sinta motivado a buscé-la, usando-se da atengdo e da memoria espacial, com base em referéncias visuais. Nesse processo
existe o cumprimento de uma tarefa e quando isso ocorre o animal é recompensado com comida (refor¢o positivo). Este POP fixa
condicdes, padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realizagdo do teste do Labirinto Radial.

Avaliar substancias quimicas com potencial agdo em processos cognitivos (meméria e aprendizagem). Este POP fixa condi¢des,
padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realizagio do teste do Labirinto Aquatico de Morris.

Avaliar substancias quimicas com a¢@o ansioliticas ou ansiogénicas. Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras
que devem ser aplicadas durante a realizacdo do teste do Labirinto em Cruz Elevado.
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Titulo

Revisao Objetivo
CAMPO VAZADO EM ROEDORES PARA AVALIAQAO DE ANSIEDADE 00 Avaliar substancias quimicas com a¢ao ansioliticas ou ansiogénicas, além de controlador do Teste do Labirinto em Cruz Elevado.
Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realizacio do teste do Campo
Vazado.
TESTE DO SUOK EM ROEDORES PARA AVALIAGAO DA 00 Avaliar substancias quimicas com a¢do ansioliticas, ansiogénicas ou que afetam a motricidade. Este POP fixa condi¢des, padroniza,
ANSIEDADE E MOTRICIDADE define e estabelece regras que devem ser aplicadas durante a realiza¢do do teste do Suok.
NADO FOFi(;ADO EM ROEDORES PARA AVALIAC,/:\O DA 00 Avaliar substancias quimicas com agdo antidepressivas ou depressoras. Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece
DEPRESSAO regras que devem ser aplicadas durante a realizag¢io do teste do Nado Forcado.
SUSPENS@O DA CAUDA DE ROEDORES PARA TESTE DE 00 Avaliar substancias quimicas com a¢ao antidepressivas ou depressoras. Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece
DEPRESSAO regras que devem ser aplicadas durante a realizacdo do teste de Suspensdo da Cauda.
PREDILEQAO DA SACAROSE EM ROEDORES PARA AVALIAQAO DE 00 Avaliar substancias quimicas com agdo antidepressivas ou depressoras. Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece
DEPRESSAO regras que devem ser aplicadas durante a realizag¢do do teste de Predilecdo da Sacarose.
DETERMI[\JAQ/:\O,DA ATI\{IDADE DE MACROFAGOS IN VITRO PELA 00 Este POP define e padroniza procedimentos para avaliagdo da poténcia através da produgio de 6xido nitrico em linhagem de
PRODUGAO DE OXIDO NITRICO macréfagos
ENSAIO DE CITOTOXICIDADE IN VITRO POR BROMETO DE 3-{4,5- 00 Este POP define e padroniza procedimentos para a execu¢io do ensaio de citotoxicidade pelo método colorimétrico do brometo de 3-

DIMETIL-TIAZOL-2-IL}-2,5-DIFENILTETRAZOLIO (MTT)

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

(4,5-dimetil-tiazol-2-il)-2,5-difeniltetrazélio (MTT)
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3310.018

65.3320.006

65.3320.008

65.3320.009

65.3320.011

65.3320.012

65.3320.013

EXTRAGAO DE CELULAS DA MEDULA DE CAMUNDONGOS PARA A
DIFERENCIACAO EM MACROFAGOS

CONTROLE DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS NO
DEPARTAMENTO DE FARMACOLOGIA E TOXICOLOGIA

ENSAIO DE HEMOCOMPATIBILIDADE APLICADO A BOLSAS DE
SANGUE E SEUS COMPONENTES PELO METODO DO EFEITO
HEMOLITICO

HISTOLOGIA

CULTIVO DE ARTEMIA

PREPARO DO MEIO EMBRIONICO (E3)

ACASALAMENTO DO ZEBRAFISH

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

00

07

02

02

00

00

00

Objetivo
Este POP define e padroniza procedimentos para a extracao de células da medula de camundongos e conseguinte diferenciagdo em
macréfagos para realizagdo de ensaio in vitro

Este POP tem como objetivo estabelecer e padronizar o uso, as condi¢des de limpeza e a manuteng@o de equipamentos com controle
de temperatura e/ou CO2 e instrumentos, bem como estabelecer um mapa de calibragio e, onde aplicavel, de checagem
intermedidria para todos os equipamentos e instrumentos do Departamento de Farmacologia e Toxicologia.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a determnagdo do efeito hemolitico em sistema

tamponado.

Este POP estabelece os procedimentos a serem utilizados no preparo de cortes histologicos.

Este POP descreve o processo de cultivo de Artemia com fins de estabelecer um sistema de alimentos vivos para o manejo do
biotério para zebrafish (Danio rerio)

Este POP visa descrever o processo de preparo do meio embrionico (e3) utilizados para manutencio dos embrides de zebrafish (
Danio rerio).

Procedimento de coleta embrides para serem utilizados em ensaios experimentais, assim como na manutenco e expansio da colonia
jé estabelecida de zebrafish (Danio rerio)
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3320.014

65.3320.015

65.3320.016

65.3330.002

65.3330.003

65.3330.004

65.3330.006

EUTANASIA DO ZEBRAFISH

CRIAGAO E MANEJO DO ZEBRAFISH

TESTE DE TOXICIDADE AGUDA DE EMBRIAO DE PEIXE (fet Test)

ENSAIO DE PIROGENIO

ENSAIO DE IRRITAGAO CUTANEA PRIMARIA

ENSAIO DE IRRITAGAO OCULAR

ENSAIO PARA ENDOTOXINA BACTERIANA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

00

00

00

15

10

11

16

Objetivo
Promover a morte de um animal por meio de método tecnicamente e oficialmente aceitavel, recomendado pelos 6rgios nacionais de
controle/fiscalizagiio da experimenta¢io animal e cientificamente comprovado, incorporando principios éticos necessarios para essa
atividade. Deve ser realizada da forma mais rdpida, menos dolorosa e menos estressante possivel com os objetivos de (1) para
livrar o animal de dor ou sofrimento incontroldvel durante um experiment: (2) ao término de um experimento sem recuperacdi do
animal (3) para obter tecidos/células para outros experimentos necessarios.

Realizar a criagdo e manejo do Danio rerio (Zebrafish) para obteng¢do de embrides, larvas e animais adultos e fornecer embrides,
larvas e animais adultos para uso em pesquisa, ensaios de controle de qualidade e outros.

O método analitico que tem o objetivo de determinar a toxicidade aguda ou letal de produtos quimicos em estdgios embriondrios de
peixes. (dario rerio)

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes para a realizagdo do ensaio de pirogénio "in vivo".

Este POP tem por objetivo padronizar, definir e estabelecer critérios para realizagdo do Ensaio de Irritacdo Cutanea Priméria.

Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para realizacdo do Ensaio de Irritagdo Ocular
produzida pela exposicao topica de uma substincia ou produto acabado através da observagio e quantificacdo de reagdes que
possam surgir nos olhos de coelhos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a realizagdo do Ensaio para Endotoxina
Bacteriana.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3330.007

65.3330.008

65.3330.009

65.3330.010

65.3330.011

65.3330.012

65.3330.015

ENSAIO DE GANHO DE PESO EM CAMUNDONGOS PARA
DETERMINACAO DA TOXICIDADE ESPECIFICA DA VACINA CONTRA
COQUELUCHE

TESTE PARA DETERMINAGAO DA TOXICIDADE INESPECIFICA

PARA SOROS E VACINAS

PESQUISA DE MICOBACTERIA VIRULENTA

ENSAIO DE CITOTOXICIDADE IN VITRO-METODO DE DIFUSAO EM

AGAR

ENSAIO COMETA

ENSAIO DE IRRITAGAO CUTANEA REPETIDA

LAVAGEM E DESPIROGENIZAGAO DE MATERIAL PARA O ENSAIO
DE ENDOTOXINA BACTERIANA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

04

08

09

18

10

08

03

Objetivo
Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a realizagdo do ensaio de ganho de peso em
camundongos para a avaliacdo da toxicidade especifica de vacinas contra coqueluche.

Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a realizacdo do Teste de Toxicidade
Inespecifica.

Este POP estabelece as condicdes para a Pesquisa de Micobactéria Virulenta através da inoculagio de vacina BCG em cobaias.

Este POP tem por finalidade a descri¢do dos procedimentos experimentais a serem adotados na execug@o do ensaio de toxicidade "in
vitro" em células de mamifero, empregando o método de difusdo em agar.

Este POP tem por finalidade a descri¢do dos procedimentos experimentais a serem adotados na execugdo do ensaio Cometa ou SCG
("Single Cell Gel"), sob condicdes alcalinas, em células eucaridticas obtidas a partir de estudos "in vitro" e "in

vivo". Este POP foi baseado em diretrizes estabelecidas por Speit e Hartmann, 1997 a partir
do trabalho original de Singh et al. (1988) e das modificagdes introduzidas por )live (1989) e Klaude et al. em 1996.

Este POP tem por objetivo padronizar, definir e estabelecer critérios para realizacdo do Ensaio de Irritacdo Cutinea Repetida.

Este POP fixa condigdes, define e estabelece regras e recomendagdes para a realizacdo da lavagem de materiais (vidrarias, tesouras),
utilizados no ensaio do L.A.L.
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Numero do POP Titulo

65.3330.016

65.3330.017

65.3330.020

65.3330.022

65.3330.023

65.3340.001

65.3340.002

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Ministério da Satde
FIOCRUZ
24-abr-24 é 3

Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde INEQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Revisao Objetivo

ENSAIO IN VITRO DE EFEITO "CLUSTERING" EM CELULAS CHO 01 Este POP descreve o método experimental referente ao ensaio in vitro do efeito clustering em células de ovario de hamster chinés
(CHO) para avaliagdo da toxicidade de vacina contra difteria, tétano e coqueluche (DTP), baseado no protocolo estabelecido pelo
National Institute for Biologicals Standards and Control (NIBSC, 1999).

PARAMETROS ESTATISTICOS PARA VALIDAQAO DO ENSAIO 00 Este POP tem por finalidade a descri¢do dos procedimentos de validagdo do ensaio de genotoxicidade Cometa ou SCG (single Cell
COMETA gel), sob condicoes alcalinas em células eucariticas.

AVALIAC,/:\O DE PIROGENIOS PELO TESTE DE ATIVAC,/:\O DE 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a deteccdo para a utilizagdo do Teste de
MONOCITOS (MAT) Ativagdo de Mondécitos (MAT) como método de deteccdo de pirogénios utilizando como meio reacional o sangue total humano.
ENSAIO DE ENDOTOXINAS PELO METODO CROGENICO CINETICO 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes para a realizagdo do ensaio de endotoxinas

bacterianas pelo método cromogénico cinético.

ENSAIO DAMBRANA CORIONALANTOIDE (HET-CAM)PARA 00 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar definir e estabelecer regras e recomendagdes para realizagdo do Ensaio de

AVALIAQ/:\O DO POTENCIAL IRRITANTE OCULAR Irritagdo Ocular utilizando como sistema de teste a membrana carioalantoide de ovo embrionado de galinha (HET-CAM)

LIMPEZA, DESINFECQAO E ESTERILIZAQAO EM EXPERIMENTAQAO 11 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes sobre os métodos de limpeza, descontaminagio e

ANIMAL desinfeccdo de artigos e superficies, e eautoclavagdo de artigos.

BOAS PRATICAS EM EXPERIMENTAGAO ANIMAL 14 Este POP fixa condicdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes, que devem ser aplicadas por todo o pessoal
(permanente ou ndo) que esteja envolvido em atividades que necessitem ser executadas nas dependéncias do Servico de Animais de
Laboratério.
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Numero do POP

65.3340.003

65.3340.004

65.3340.008

65.3400.001

65.3400.002

65.3400.003

65.3420.001

Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

28

INCQS

24-abr-24

Procedimentos Operacionais Padronizados

Titulo

REQUISIGAO, RECEBIMENTO E DISTRIBUIGAO DE ANIMAIS E
SANGUE

IDENTIFICAGAO DE CAIXAS E GAIOLAS

METODO DE EUTAN/:\SJA/FINALIZAQ/:\O HUMANITARIA PARA
ANIMAIS DE LABORATORIO

UTILIZAGAO, MANUTENGAO E LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS NO
DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA DO INCQS

GRAFICOS DE CONTROLE PARA MEDIDAS INDIVIDUAIS E
AMPLITUDES MOVEIS EM ENSAIOS BIOLOGICOS

PROCEDIMENTOS PARA LIMPEZA DO DEPARTAMENTO DE
IMUNOLOGIA

DETERMINAGAO DE Rh (D)

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

09

08

04

04

04

04

07

Objetivo
Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes, quanto as requisi¢des efetuadas pelos usudrios de
diversos laboratérios e para o recebimento e distribuicdo de animais, sangue e materiais pelos colaboradores do SAL.

Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes, que devem ser aplicadas por todos que utilizam
animais para execucdo de ensaios e quarentenas de animais.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes que deverdo ser aplicadas no momento do sacrificio
dos animais de laboratério.

Este POP tem como objetivo estabelecer e padronizar o uso, condi¢des de limpeza e manutengado de equipamentos do
Departamento de Imunologia.

"

Explicar os principios gerais, o funcionamento e a interpretacio dos gréaficos de controle especificos do tipo "de valores individuais"
e a utilizacdo do software SPC-Explorer RT.

Este POP define e estabelece condigdes, fixa periodicidade e os procedimentos de limpeza/ descontaminagdo de superficies,
laboratorios e dependéncias do Departamento de Imunologia (DI).

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a Determinagio do Fator Rh (D), baseadas na
presenca ou auséncia dos antigenos Rh D (RH1) nas hemacias em suspensio, pelo Método de Aglutinagdo em tubo.
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Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

Numero do POP
65.3420.002

65.3420.003

65.3420.004

65.3420.005

65.3420.006

65.3420.007

65.3420.008

24-abr-24 é §

INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Titulo
PESQUISA DE ANTICORPOS IRREGULARES

CLASSIFICAGAO ABO

D!AGNOSTICO SOROLOGICO DA INFECGAO PELO T. PALLIDUM -
SIFILIS

ESPECIFICIDADE DOS REAGENTES IMUNOHEMATOLOGICOS

METODO WESTERN BLOT - CONFIRMAGAO SOROLOGICA PARA
HIV-1, HIV-2, HIV-1/2, HTLV-I E HTLV-I/Il

IMUNOF,LUORESCENCIA INDIRETA PARA DIAGNOSTICO
SOROLOGICO DA INFECCAO PELO HIV

AVIDEZ DOS REAGENTES IMUNOHEMATOLOGICOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao
06

07

04

06

05

03

07

Objetivo
Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para a pesquisa de anticorpos irregulares que demonstram significado
clinico frente & hemdcias fenotipadas.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a determinacdo do grupo sanguineo ABO, através de
hemécias em suspensdo, pelo Método de Aglutinagdo em tubo, microplacas ou cartdes (gel filtragdo) quando aplicavel.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para o diagndstico sorolégico da infecgio por T. pallidum,
causador da Sifilis.

Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras para a determinago da especificidade dos diferentes reagentes
imunohematolégicos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza define e estabelece regras e recomendacdes para a execucdo da técnica de Western Blot,
utilizada na confirmac@o de marcadores soroldgicos de anticorpos para HIV-1, HIV-2, HIV- 1/2, HTLV-1 e HTLV-V/IIL.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execucdo do método de imunofluorescéncia
indireta, utilizada na detec¢io de anticorpos Anti-HIV-1.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para determinagfo da avidez dos diferentes reagentes
imunohematolégicos.
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INCQS

Procedimentos Operacionais Padronizados

Numero do POP Titulo

65.3420.009

65.3420.010

65.3420.011

65.3420.013

65.3420.014

65.3420.015

65.3420.016

TITULO DOS REAGENTES IMUNOHEMATOLOGICOS

TESTE DE HEMAGLUTININA ANTI-A E ANTI-B

ANALISE DE ROTULAGEM

CADASTRO, DIS'I:RIBUIQAO E ARMAZENAMENTO DE PLASMAS
PARA CONFECGAO DE PAINEIS SOROLOGICOS

FENOTIPAGEM CDE

ENSAIO DE AGLUTINAGAO UTILIZANDO HEMACIAS OU
PARTICULAS

REGISTRO DOS ENSAIOS REALIZADOS PELO LABORATORIO DE
SANGUE E HEMODERIVADOS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

07

07

05

05

04

03

07

Objetivo

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras para determinacgio do titulo dos reagentes imunohematoldgicos
através de dilui¢des seriadas de cada reagente contra hemdcias especificas.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a determinacdo de hemaglutininas anti-A e anti-B,
através de células em suspensdo, pelo Método de Hemaglutinagio.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a andlise de rotulagem dos produtos reagentes para
diagnostico "in vitro", destinados a detec¢do de marcadores sorologicos.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para o registro das bolsas de plasma, provenientes das
diferentes Instituicdes Hemoterdpicas do pais, bem como, a identificacdo, distribuicdo, acondicionamento e armazenamento das
referidas amostras.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a determinagio da presenca ou auséncia de antigenos
eritrocitdrios na membrana das hemécias.

Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras para a deteccdo de anticorpos especificos para os marcadores virais,
bacterianos e parasitarios pela técnica de aglutinacdo.

Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a manuten¢do segura e rastredvel dos registros dos
resultados parciais e finais dos produtos analisados neste laboratdrio.
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Numero do POP

65.3420.017

65.3420.018

65.3420.019

65.3420.020

65.3420.024

65.3420.025

65.3420.027

Ministério da Satde

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

28

INCQS

24-abr-24

Procedimentos Operacionais Padronizados

Titulo

IMUNOF,LUORESCENCIA INDIRETA PARA DIAGNOSTICO
SOROLOGICO DA INFECGAO PELO HTLV

TESTE DE ELISA (ENSAIO IMUNOENZIMATICO) E DE
QUIMIOLUMINESCENCIA PARA TODOS OS MARCADORES
SOROLOGICOS

PROCEDIMENTOS PARA ANALISE FISCAL, PREVIA E CONTROLE
DOS KITS PARA DIAGNOSTICO

PROCEDIMENTOS PARA EXECUGAO DAS ANALISES REALIZADAS
NO LABORATORIO DE SANGUE E HEMODERIVADOS

IMUNOFLUOF}ESCENCIA INDIRETA (IFl) PARA HIV, DOENGCAS DE
CHAGAS E SIFILIS

METODO WESTERN BLOT-CONFIRMAGAO SOROLOGICA HIV-1/2,
HTLV l e ll, HCV E DOENGAS DE CHAGAS

DETERMINAGAO DE ANTICORPOS (REAGINAS) EM SORO OU
PLASMA POR FLOCULAGAO - RPR SIFILIS

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

02

04

03

06

02

01

02

Objetivo
Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execucdo do método de imunofluorescéncia
indireta, utilizada na detec¢do de anticorpos anti-HTLV I e II

Este POP fixa condigdes, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execucdo do método imunoenzimatico
(ELISA) e de quimioluminescéncia, utilizado na deteccdo de antigenos e/ou anticorpos para os diferentes marcadores sorolégicos.

Este POP tem como objetivo fixar condig¢des e definir regras para as andlises prévias, fiscais e controle recebidas no INCQS para
serem analisadas no Laboratorio de Sangue e Hemoderivados.

Este POP tem por objetivo fixar condi¢des, padronizar, definir e estabelecer regras e recomendagdes condigdes para os ensaios
realizados no Laboratério de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Imunologia das amostras destinadas a Analise Prévia,
Fiscal e/ou Controle de produtos como Sangue e Hemocomponentes, Hemoderivados, Conjuntos, Reagentes e kits para Diagnéstico
de uso “in vitro” e Reagentes Imunohematolégicos.

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execucdo do método de imunofluorescéncia
indireta, utilizada na detec¢do de anticorpos no soro e plasma humano.

ESTE POP FIXA CONDICOES, PADRONIZA, DEFINE E ESTELECE REGRAS E RECOMENDACOES PARA A
EXECUCAO DA TECNICA DE WESTERN BLOT, UTILIZADA NA CONFIRMACAO DE MARCADORES SOROLOGIOCS
DE ANTICORPOS PARA HIV 1 E 2 NO SORO OU PLASMA HUMANO

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execuc@o dos métodos de floculagdo (VDRL
e RPR), na determinacio de anticorpos ndo treponémicos no soro e plasma humano (reaginas) para controle de qualidade kits para o
diagnéstico de T.pallidum.
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Fundagao Oswaldo Cruz

. . . . INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude —
Procedimentos Operacionais Padronizados
Numero do POP Titulo Revisio Objetivo
65.3420.028 DETERMlNAQAO DE ANTICORPOS EM SORO, PLASMA OU LIQUIDO 01 ESTE POR FIXA CONDICC)ES, PADRONIZA, DEFINE E ESTABELECE REGRAS E RECOMENDA(;()ES PARA O
CEFALORRAQUIDIANO POR FLOCULACAO PARA DIAGNOSTICO DA DIAGNOSTCOS SOROLOGICO DA SIFILIS ATRAVES DA DETERMINACAO DE ANTICORPOS EM SORO, PLASMA OU
SIFILIS-VDRL LIQUIDO CEFALORRAQUIDIANO POR FLOCULACAO.
65.3420.029 TESTE RAPIDO DE DIFERENTES MARCADORES ANTIGENICOS E 03 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para a execugdo de Teste Rapido ou
SOROLOGICOS imunocromatografico para determinagio de anticorpos/antigenos especificos de diferentes marcadores disponiveis no mercado
nacional utilizando como matriz de analise soro, plasma, sangue total, swab de nasofaringe e swab oral.
65.3420.030 TESTE DE TERMOESTABILIDADE 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a realizac@o do teste de termoestabilidade de produtos
hemoderivados.
65.3420.031 TESTE DE SOLUBILIDADE 01 Este POP fixa condigdes, teste de solubilidade de produtos hemoderivados.
65.3420.032 TESTE DE DETERMINAQZ\O DE RADICAL HEME 01 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para a realizacdo do ensaio de determinac@o de Radical
Heme de produtos hemoderivados.
65.3420.033 ANALISE DE GLICOSIMETROS, TIRAS REAGENTES E SOLUGAO DE 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelecem regras e recomendagdes para a execugdo das andlises dos medidores de
GLICOSE glicose, tiras reagentes de glicose e solugdo controle de glicose comercializada no pais, em conformidade com os critérios
preconizados na ISO 15197:2013 e na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC no 36, de 26 de agosto de 2015.
65.3420.034 ELABORAQAO DEINSTRUQAO DE TRABALHO (IT) PARA O 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes a serem aplicadas pelo LSH, na elaboracao e
LABORATORIO DE SANGUE E HEMODERIVADOS (LSH) apresentacdo de Instrugdes de Trabalho.
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65.3430.002

65.3430.003

65.3430.004

65.3430.008

65.3430.010

65.3430.013

65.3430.015
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo
ENSAIOS DE POTENCIA E DE TERMOESTABILIDADE DA VACINA 08 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para os ensaios de poténcia e termoestabilidade da
ORAL CONTRA A POLIOMIELITE Vacina oral contra a Poliomielite.
ENSAIOS DE POTENCIA E TERMQESTABILIDADE DOS 06 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendacdes para os ensaios de poténcia e termoestabilidade dos
COMPONENTES CAXUMBA, RUBEOLA E SARAMPO componentes caxumba, rubéola e sarampo.
RECEPQ/:\O, FRACIONAMENTO, ARMAZENAMENTO E ANALISE DE 09 Este POP tem como objetivo fixar condi¢des, padronizar e estabelecer regras e recomendacdes para o recebimento, fracionamento,
PRPCQ DE AMOSTRAS NO LABORATORIO DE VACINAS VIRAIS armazenamento, processamento e finaliza¢do de amostras do laboratério de vacinas virais do Departamento de Imunologia.
PREPARO DE MEIOS DE CULTURA E SOLUQOES UTILIZADAS EM 12 Este pop estabelece condi¢des para o preparo de meios de cultura e solu¢des utilizadas em cultivos celulares animais e humanos.
CULTIVOS DE LINHAGENS CELULARES
CONTROLE INTERNO DE ESTERILIDADE DOS MEIOS DE CULTURA 10 Este POP estabelece os procedimentos para o controle de esterilidade de meios de cultura e insumos utilizados nos cultivos celulares
E INSUMOS PARA CULTIVOS CECLULARES animais e humanos.
ENSAIO DE POTENCIA E TERMOESTABILIDADE DA VACINA 08 Este POP define e padroniza procedimentos para a execugio dos ensaios de poténcia e termoestabilidade da vacina contra a Febre
CONTRA FEBRE AMARELA Amarela.
PRODUQAO E CONTROLE DA QUALIDADE DE VIiRUS RABICO FIXO 06 Este POP define e padroniza procedimentos para producio e controle da qualidade de lotes de virus rabico fixo semente e de

SEMENTE E DE TRABALHO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

trabalho.
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Numero do POP Titulo

65.3430.018

65.3430.019

65.3430.021

65.3430.024

65.3430.026

65.3430.029

65.3430.030

ENSAIO DE POTENCIA PARA VACINA CONTRA A RAIVA

TESTE DE IMUNOFLUORESCENCIA DIRETA PARA DETECGAO DE
VIRUS RABICO

ENSAIO DE IDENTIDADE PARA VIRUS RABICO

ENSAIO DE POTENCIA "IN VIVO" PARA SORO ANTI-RABICO

ENSAIO IMUNOENZIMATICO PARA DETERMINAGAO DO TEOR DE

OVALBUMINA RESIDUAL NA VACINA CONTRA FEBRE AMARELA

ENSAIO DE POTENCIA "IN VITRO" PARA SORO ANTIRRABICO

ENSAIO DE IDENTIDADE DA VACINA RECOMBINANTE CONTRA A
HEPATITE B

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

11

09

07

07

07

03

02

Objetivo
Este POP define e padroniza procedimentos para a avaliagdo imunogenicidade da vacina contra a raiva de uso humano através do
método de NIH (National Institute of Health) volumétrico.

Este POP define e padroniza procedimentos para detec¢do do virus rabico através de reacdo entre anticorpos especificos marcados
com isotiocianato de fluoresceina contra antigenos do virus.

Este POP tem como objetivo definir e padronizar procedimentos para a detec¢@o do virus rébico infeccioso através de neutralizacdo
especifica.

Este POP define e padroniza procedimentos para a avaliacao da pot6encia de soro anti-rabico e/ou imunoglobulina através do
método de soroneutralizagdo em camundongos.

Este POP tem como objetivo definir e padronizar procedimentos para a determinacgio do teor de ovoalbumina residual da vacina
contra a febre amarela por Ensaio Imunoenzimatico (ELISA).

Este POP define procedimentos para a avaliagdo da poténcia de imunoglobulinas anti-rdbicas, homélogas ou heterélogas, através do
ensaio de Répida Inibi¢ao de Focos Fluorescentes (RIFF).

Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para os ensaios de identidade da vacina
recombinante contra a hepatite B.
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65.3430.031

65.3430.032

65.3430.033

65.3430.036

65.3430.038

65.3430.040

65.3430.041
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo
MANUTENQAO DE CULTIVOS CELULARES ANIMAIS E HUMANAS 08 Este POP define e estabelece regras e recomendag¢des para a manutencio de cultivos celulares animais e humanas, aderentes e nao
aderentes, utilizadas no Setor de Cultura de Células do Departamento de Imunologia (DI).
CRIOPRESERVAGCAO DE LINHAGENS CELULARES ANIMAIS 06 Este POP visa estabelecer os procedimentos para criopreservacio (congelamento e controle da estocagem) de linhagens celulares
animais e humanas, aderentes e ndo aderentes, garantindo o estoque vidvel de células do acervo do Departamento de Imunologia
(DD).
AVALIAC,/:\O DA POTENCIA DA VACINA ADSORVIDA HEPATITE B 12 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para os ensaios de poténcia da vacina adsorvida
(RECOMBINANTE) hepatite B (recombinante)
MONITORAMENTO AMBIENTAL DE CABINES DE SEGURANGCA 06 Este POP visa estabelecer os protocolos para o monitoramento ambiental das cabines de seguranga bioldgica (CSB) do
BIOLOGICA Departamento de Imunologia (DI).
VALIDAGAO DO METODO DE QUANTIFICACAO DE HBsAg NAS 03 Assegurar que o método analitico de imunoensaio enzimético (ELISA) estd adequado para determinagdo do teor do antigeno HBsAg
VACINAS CONTRA HEPATITE B na vacina contra hepatite B
ENSAIOS DE POTENCIA, TERMOESTABILIDADE E IDENTIDADE DA 03 Este POP fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para os ensaios de poténcia, termoestabilidade e
VACINA DE ROTAVIRUS HUMANO VIVO ATENUADA identidade da Vacina de Rotavirus Humano Vivo Atenuado.
FLUXO DE AMOSTRAS DE VACINAS VIRAIS: HEPATITE A, 06 Definir e padronizar as regras e procedimentos para o fluxo de amostras das vacinas virais: Vacina contra hepatite A, Vacina contra

HEPATITE B, DENGUE, PAPILOMAVIRUS HUMANO, POLIO
INATIVADA E COVID-19

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Poliomielite Inativada (IPV), Vacina contra Papilomavirus Humano (HPV), Vacina contra Covid-19, Vacina contra Dengue,
Vacina recombinante contra hepatite B e Vacinas Combinadas que contenham algum dos componentes citados anteriormente, do
Setor de Vacinas Virais do Departamento de Imunologia.
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Numero do POP
65.3430.043

65.3430.044

65.3430.047

65.3430.048

65.3430.050

65.3440.004

65.3440.005
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INCQS

24-abr-24

Procedimentos Operacionais Padronizados

Titulo

ESTABELECIMENTO DE VACINA CANDIDATA A REFERENCIA DE
TRABALHO NO SETOR DE VACINAS VIRAIS

CALIBRAGAO RASTREADA E CHECAGEM INTERMEDIARIA DO
LEITOR DE MICROPLACAS

ENSAIO DE DETERMINAGAO DA POTENCIA DA VACINA INATIVADA
CONTRA A POLIOMIELITE

ENSAIO DE POTENCIA PARA VACINA CONTRA A RAIVA POR
METODO IMUNOENZIMATICO (ELISA)

ESTABELECIMENTO DE SORO E VACINA ANTIRRABICA DE
REFERENCIA

DETERMINAGAO DA POTENCIA DO SORO ANTIBOTROPICO - IN
VIVO

DETERMINAGAO DE POTENCIA DO SORO ANTICROTALICO - IN
VIVO

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao
01

03

00

00

00

11

13

Objetivo
Este POP define e padroniza procedimentos para a padronizacdo da poténcia e estabelecimento de um lote de vacina candidata como
referéncia de trabalho.

Este procedimento tem como objetivo calibrar ou verificar o leitor de microplacas.

Este pop fixa condi¢des, padroniza, define e estabelece regras e recomendagdes para o ensaio de determinagdo da poténcia da
Vacina Inativada contra Poliomielite.

Este POP define e padroniza procedimentos para a avalia¢do da antigenicidade, em teor de glicoproteina do virus rabico, da vacina
contra raiva de uso humano por meio de método imunoenzimatico (ELISA). O ELISA da vacina contra a raiva é¢ uma técnica de
ELISA de sanduiche duplo: a glicoproteina G (Gp) do virus da raiva na amostra ¢ imobilizada entre um anticorpo monoclonal (mAb,
clone 1112-1) adsorvido em uma placa de 96 pocos e um mAb biotinilado (clone D1-25). A Gp imobilizada ¢ detectada por um
sistema de 2 etapas: a) estreptavidina acoplada a peroxidase ("conjugado") se liga a biotina (conjugada ao mAb D1 de detec¢@o); b)
um substrato de peroxidase (OPD) € entdo adicionado para formar um produto colorido na presenga de peroxido. Apds interromper

Este POP define os procedimentos para a padronizagdo do titulo e estabelecimento de um lote de um soro antirrabico ou de vacina
contra raiva de referéncia como padrio nacional (secundario).

Este POP define e padroniza procedimentos para avaliagdo da poténcia do soro antibotrépico, através do método de
soroneutralizagdo em camundongos.

Este POP define e padroniza procedimentos para avaliagdo da poténcia do soro anticrotalico, através do método de
soroneutralizagdo em camundongos.
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Numero do POP Titulo

65.3440.006

65.3440.007

65.3440.019

65.3440.020

65.3440.021

65.3440.022

65.3440.023

DETERMINAGAO DA DOSE LETAL 50% DOS VENENOS BOTHROPS
JARARACA E CROTALUS DURISSUS TERRIFICUS

FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE SOROS ANTIPECONHENTOS
DO DEPARTAMENTO DE IMUNOLOGIA

DETERMINAGAO DA POTENCIA DO COMPONENTE DIFTERICO EM
VACINAS BACTERIANAS

DETERMINAGAO DE POTENCIA PARA AVALIACAO DO
COMPONENTE TETANICO DE VACINAS BACTERIANAS

DETERMINAGAO DE POTENCIA DO COMPONENTE PERTUSSIS
CELULAR EM VACINAS

FLUXO DE AMOSTRAS DE VACINAS BACTERIANA E VACINA
CONTRA INFLUENZA

DETERMINAGAO DA POTENCIA DO SORO ANTITETANICO E
IMUNOGLOBULINA ANTITETANICA

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

Revisao

08

04

05

05

00

04

Objetivo
Este POP define e padroniza procedimentos para determinag¢do da dose letal 50% (DL50) dos venenos de Bothrops jararaca e
Crotalus durissus terrificus através da metodologia da DL50 em camundongos.

Este POP define e padroniza as regras e procedimentos para o fluxo de amostras dentro do Setor de Soros Antipeconhentos, do
Laboratério de Vacinas Bacterianas e Soros Hiperimunes do Departamento de Imunologia.

Definir e padronizar procedimentos para avaliacdo da poténcia do componente diftérico, presente em vacinas adsorvidas, pelo
método de determinacdo do titulo antitoxico em soro de animais imunizados.

Definir e padronizar procedimentos para avaliacdo da poténcia do componente tetinico, presente em vacinas adsorvidas, pelo
método de determinacdo do titulo antitéxico em soro de animais imunizados.

Definir e padronizar procedimentos para avaliacdo da poténcia do componente pertussis celular presente em quaisquer formulagdes
em vacinas combinadas.

Definir e padronizar as regras e procedimentos para o fluxo de amostras das vacinas bacterianas: Vacina contra Pneumococos 7 e 23
valentes, Vacina contra Meningite AC, A, C e BC, Vacina contra Febre Tif6ide oral e injetdvel e da vacina viral: Vacina contra
Influenza, do Setor de Vacinas Bacterianas - Laboratério de Vacinas Bacterianas e e Soros Hiperimunes do Departamento de
Imunologia.

Definir e padronizar procedimentos para avaliacdo da poténcia de soro antitetinico e imunoglobulina antitetinica, pelo método de
determinacdo do titulo antitoxico.
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65.3440.025

65.3440.026
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65.3500.009

65.3500.010
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Procedimentos Operacionais Padronizados
Titulo

Revisao Objetivo
FLUXO DE AMOSTRAS NO SETOR DE VACINAS BACTERIANAS 03 Definir e padronizar as regras e procedimentos para o fluxo de amostras dentro do Setor de Vacinas Bacterianas (SVB), do
Laboratério de Vacinas Bacterianas e Soros Hiperimunes, Departamento de Imunologia.
ENSAIO DE POTENCIA PARA O SORO ANTIDIFTERICO 01 Definir e padronizar procedimentos para avaliacdo da poténcia do soro antidiftérico pelo método de determinac@o do titulo
antitoxico.
ENSAIO DE POTENCIA E IDENTIDADE DA VACINA CONTRA 00 Este POP estabelece a metodologia a ser adotada para execugdo do ensaio de poténcia e identidade da vacina contra influenza, virus
INFLUENZA fragmentado e inativado, para uso humano, através da técnica de imunodifusdo radial simples.
FLUXO DE AMOSTRAS NA CENTRAL DE RECEBIMENTO DE 07 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para os processos de trabalho relativos ao recebimento,
AMOSTRAS cadastro, fracionamento, distribuicdo, devolugdo, guarda e descarte de amostras encaminhadas para andlise no INCQS.
UTILIZAQAO, MANUTENC,/:\O E LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS DA 10 Este POP tem como objetivo estabelecer e padronizar o uso, condi¢des de limpeza e manutencio de equipamentos da Sala de
CENTRAL DE RECEBIMENTO DE AMOSTRAS Amostras.
TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGICAS 00 Fixar condi¢des, padronizar e estabelecer regras e recomendagdes para o transporte de amostras biolégicas da Central de
Recebimento de Amostras do INCQS/Fiocruz aos laboratérios da Fiocruz.
GERENCIAMENTO, RECEBIMENTO, CADASTRO E DISTRIBUIQAO 01 Fixar condi¢des, padronizar, estabelecer regras e recomendagdes para o gerenciamento, recebimento, cadastro e distribuicao de

DE AMOSTRAS BIOLOGICAS E SISTEMA GAL FIOCRUZ

Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade

amostras bioldgicas e sistema GAL Fiocruz.
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Numero do POP Titulo Revisio Objetivo
65.3500.011 RECEBIMENTO E DJSTRIBUIQAO DE AMOSTRAS QUIMICAS (PO 00 Este POP fixa condi¢des, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para o recebimento e distribuicdo de amostras quimicas e
SUSPEITO) E BIOLOGICAS biol6gicas recebidas pela Central de Recebimento de Amostras do INCQS/Fiocruz.
65.3500.013 PROQEDIMENTOS EM CASO DE ACIDENTES COM AMOSTRAS 00 Fixar condigdes, padronizar e estabelecer regras e recomendacdes que devem ser aplicadas na Central de Recebimento de Amostras
BIOLOGICAS NA CENTRAL DE RECEBIMENTO DE AMOSTRAS do INCQS/Fiocruz em casaos de acidentes com amostras Bioldgicas
65.3500.014 RECEBIMENTO E CONFERENCIA DE AMOSTRAS DE PRODUTOS 00 Este POP fixa condigdes, padroniza e estabelece regras e recomendagdes para o recebimento, conferéncia e aceite de amostras de
ENCAMINHADAS PARA ANALISES NO INCQS produtos recebidas pela Central de Recebimento de Amostras do INCQS/FIOCRUZ.
Vice-Diretoria de Gestdo da Qualidade
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