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RESUMO

O Departamento de Microbiologia do Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes
(CPgAM/FIOCRUZ-PE), desenvolve atividades em pesquisa basica e aplicada, voltada ao
estudo de diferentes micro-organismos patogénicos, incluindo bactérias e protozoarios, e
orienta projetos em nivel de iniciacdo cientifica e pds-graduacdo. Adicionalmente o
Departamento é sede do Servi¢co Nacional de Referéncia em Peste (SRP) que contribui para o
programa controle da peste no Brasil (PCP). Com o objetivo de controlar as atividades de
rotina na execucao das técnicas moleculares no Departamento de Microbiologia foi proposto
implementar um Sistema de Gestdo da Qualidade. Para tanto, teve-se como base a
interpretacdo da Norma NIT-DICLA 035, Boas Praticas de Laboratério (BPL), e seus
documentos complementares estabelecendo correlagdo com a norma e criando a estrutura
organizacional para o gerenciamento das atividades. Com isso, buscou-se assegurar a
padronizacdo e otimizacdo das operagdes, formulando um plano para o gerenciamento da
qualidade dos insumos, que garanta o controle e a padronizacdo dos protocolos das técnicas
moleculares. Desta forma, conclui-se que mediante a interpretacdo e adogdo da Norma BPL,
foi possivel otimizar as atividades relacionada as técnicas moleculares adotadas no
Departamento através da padronizacdo dos procedimentos, controle e rastreabilidade dos
insumos.

Palavras-chave: Gestdo da Qualidade. Controle de Qualidade. Servigos Laboratoriais de Salde
Publica. Microbiologia — Normas. Academias e Institutos



VASCONCELOQOS, Silvana Santos. Application of a quality management plan for routine
molecular techniques in the Department of Microbiology Research Center Aggeu
Magalhdes-FIOCRUZ PE. 2013. Dissertation (Professional Masters in Public Health) -
Centro de Pesquisas Aggeu Magalh&es, Fundagdo Oswaldo Cruz, Recife, 2013.

ABSTRACT

The Department of Microbiology from the Research Center Aggeu Magalhdes (CPgAM) the
FIOCRUZ-PE, develops basic and applied research activities related to the study of different
pathogenic micro-organisms including bacteria and protozoa, and orients scientific initiation
and postgraduate level projects. Additionally, the Department is head office to the National
Reference Service for Plague - (SRP) which contributes to the plague control program (PCP)
in Brazil. The implementation of a Quality Management System (QMS) was proposed with
the aim to controlling the routine activities in the implementation of molecular techniques in
the Department of Microbiology. This work was based on the interpretation of the DICLA
NIT-035 and Good Laboratory Practices (GLP) standards, and their complementary
documents, establishing a correlation with these standards and creating the organizational
structure for the management of activities. Thus, we attempted to ensure the standardization
and optimization of operations, formulating a plan for managing the quality of inputs,
ensuring control and standardization of protocols of molecular techniques. Thus, we conclude
that through the interpretation and adoption of GLP standard, it was possible to optimize the
activities related to molecular techniques adopted in the Department through the
standardization of procedures, control and traceability of inputs.

Keywords: Quality Management. Quality Control. Public Health Laboratory Services.
Microbiology - Standards. Academies and Institutes
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1 INTRODUCAO

1.1 Caracterizacdo do CPgAM

O Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes (CPgAM) fundado em 1950, é uma das
unidades da Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), do Ministério da Saude (MS), situada em
Recife, Pernambuco. Desenvolve um trabalho sistematico de pesquisa e ensino em diversos
campos da saude publica, em doencas infectocontagiosas e no combate a endemias. Sendo
referéncia, para o Ministério da Salde no controle de doencas, como esquistossomose,
filariose, leishmaniose, doenca de Chagas, peste bubdnica. E responsavel por desenvolver e
validar testes moleculares e imunolégicos; diagnostico para a esquistossomose, malaria,
leishmaniose e tuberculose, sendo ainda um colaborador em salde ambiental para a
Organizacdo Mundial da Satide (CENTRO DE PESQISAS AGGEU MAGALHAES, 2005).

Ao longo de sua histéria, 0 CPgAM, acumulou conhecimento e experiéncia no campo
da pesquisa e ensino bem como o dominio de procedimentos de alta complexidade,
possibilitando dar suporte aos servicos de saude em diagndsticos diferenciais, tratamento e
acompanhamento a salde da populacdo nordestina. A experiéncia adquirida nos agravos
como doenca de Chagas, esquistossomose e leishmaniose fez com que a Instituicdo se
tornasse referéncia regional para o Ministério da Salde naquelas endemias que foram as
primeiras a serem estudadas no CPqAM ainda na década de 1950 e 1960, junto com a peste e
a filariose.

Os servicos de referéncia atuam na formacdo de profissionais do servi¢o publico de
salde, ministrando cursos sobre técnicas de diagnoéstico e de controle de doengas e de vetores
de patdgenos de importancia em saude publica, realizando diagnéstico complexo e especifico
dos agravos e utilizando, quando necessario, técnicas de biologia molecular. Também
realizam o diagnostico diferencial de doencas, elaboram produtos e prestam consultoria para
as secretarias municipais e estaduais de saude (CENTRO DE PESQUISAS AGGEU
MAGALHAES, 2010).

De sua criagdo até os dias atuais a Instituicdo vem ampliando suas atividades no
campo cientifico e tecnoldgico em pesquisa, ensino e cooperagdo com 0s servi¢os de saude
com o objetivo de contribuir para a melhoria da satde dos brasileiros (DA FONTE, 2012).

Nessa perspectiva, em 2009 o0 CPgAM redefiniu a sua misséo como:



19

Contribuir para a reducdo de iniquidades e melhoria das condicGes
socios sanitarias da populagdo, particularmente na regido nordeste
brasileira, mediante geracdo de evidéncias cientificas e tecnoldgicas
indutoras de politicas de satde e de ciéncia e tecnologia em satde e de
acOes integradas de pesquisa, ensino, servicos e cooperagdo técnica
(FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2009).

Apesar do contexto atual e das exigéncias crescentes, pode-se observar que no
CPgAM ha uma cultura de gestdo de projetos individualizada. Os projetos existentes séo
normalmente desenvolvidos pelo proprio pesquisador, que sente dificuldade em melhorar sua
gestdo administrativa, além de ndo contar com apoio de pessoal qualificado que favoreca a
obtencéo dos resultados de forma operacionalmente mais agil (DA FONTE, 2012).

1.2 Caracterizacdo do Departamento de Microbiologia

A partir da década de 1980, o Departamento comegou a expandir sua area de atuacao
com pesquisas sobre a leptospirose e enterobactérias e, a partir de 1995, teve seu quadro
funcional ampliado através da contratacdo de novos servidores por concurso publico e por
transferéncia de outras unidades administrativas do CPgAM.

O Departamento de Microbiologia também é sede do Servico Nacional de Referéncia
em Peste Bubdnica. Atualmente o Departamento de Microbiologia desenvolve pesquisas em
duas linhas gerais: Biologia e Epidemiologia molecular aplicada a bacteriologia, Biologia
molecular de tripanosomatideos e Biologia celular de microrganismos, orienta projetos em
nivel de iniciacdo cientifica e pos-graduacdo do CPgAM, Universidade Federal de
Pernambuco (UFPE), e Universidade de Pernambuco (UPE). Vaérias colabora¢des com outros
centros cientificos ja foram estabelecidas, (CENTRO DE PESQUISAS AGGEU
MAGALHAES, 2010).

1.3 Caracterizagdo da atividade escolhida como modelo para Qualidade

No contexto das atividades desenvolvidas no Departamento é relevante relacionar as
atividades de rotina ao Sistema da Qualidade em Laboratorio. Para isso foram selecionadas
Normas que permitiram elaborar um conjunto de documentacdo necessario para controle,
confiabilidade e rastreabilidade dos estudos ou pesquisas desenvolvidos.

Os escopos das atividades de rotinas selecionada pela autora e inclusas no estudo séo:

gerenciamento de recebimento de insumos, preparo de solugbes e reagentes, realizagdo das
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técnicas de Extracdo de DNA, Extracdo de Plasmideo e Reagdes de PCR, além de gerenciamento
do controle de estoques de reagentes e de primers.

Os registros feitos na area académica, geralmente, ndo estdo em conformidade com 0s
principios da qualidade o que compromete fortemente o conjunto de informacdes necessarias
para sua rastreabilidade, sua repeti¢do por outro grupo de pesquisas, e assim gera dificuldades
até mesmo na deteccdo de possiveis falhas operacionais (DA FONTE, 2012).

Diante do exposto, a proposta foi a construcdo de um plano de gerenciamento da
qualidade dos insumos utilizados nas técnicas moleculares, realizadas no Departamento de
Microbiologia onde as condigdes de armazenamento, funcionalidade, estabilidade e
caracteristicas especificas dos produtos utilizados foram avaliadas e propostos procedimentos
para garantir a seguranga, a confiabilidade e rastreabilidade dos reagentes.



21

2 MARCO TEORICO

2.1 Sistema de Gestdo da Qualidade

Atualmente, ter conhecimento sobre sistema de gestdo da qualidade é pré-requisito
para a maioria dos profissionais que trabalham em grandes empresas. Apesar de existirem
normas técnicas especificas para cada ramo de atividades como, por exemplo, a 1ISO 9001
(para empresa em geral) a BPL e ISO/IEC 17025 (para laboratorio) a estrutura basica do
sistema se assemelha a sistematica de trabalho que utiliza procedimentos, registros e manual
do sistema. Dessa maneira, esse conhecimento fornecera base para o profissional estar
familiarizado com a sistematica de trabalho (OLIVARES, 2009).

Dentro deste conceito, observa-se uma crescente necessidade de sistematizacdo e
organizacdo das atividades profissionais, independente da &area de trabalho. Conceitos como
Gestdo de Qualidade, 1SO, ABNT, vem sendo incorporados ao dia-dia das empresas,
resultando em melhorias na linha de producdo com a reducdo de custo e otimizacdo do
processo.

Para Zambom et al. (2008), a implementacdo do sistema da qualidade (SQ) em
laboratérios representa inumeras vantagens como: melhoria da organizacdo através da
formalizacdo e aplicagdo de procedimentos, otimizando processos; definicdo da funcéo e
responsabilidades do pessoal; deteccdo e correcdo dos erros; confirmacdo da competéncia e
qualidade; melhoria da imagem do laboratdrio para os clientes; facilidade para conduzir as
reclamagdes.

Ja Gomes e Sabaini (2011), referem a importancia de qualificar os profissionais para a
adocdo de Sistemas de Gestdo da Qualidade mais eficazes por parte dos Laboratdrios.
Empresas de normalizacdo tém elaborado diretrizes e sua adocdo tem sido estimulada até por
6rgdos do governo que vém exigindo a sua aplicacdo para o funcionamento de Laboratdrios.

Na visdo de Benoliel (1999), a Gestdo da Qualidade envolve as acbes de
planejamento, preparacdo de documentacado, treinamento de recursos humanos em processos
de acreditacdo e conducdo de auditorias internas, para avaliar se o sistema implementado
garante a qualidade com base em politicas e objetivos estabelecidos pela direcdo/coordenagéo.
Requer também organizagdo e flexibilidade que sirvam como base de avaliagdo e
aprimoramento continuos dos produtos e processos envolvidos.

Qualidade é uma busca continua da melhoria dos processos produtivos por meio da

manutencdo e aprimoramento de um sistema de gestdo da qualidade eficaz, que atenda aos
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requisitos das normas que segue, valorizando a capacitacdo e o comprometimento dos
colaboradores; bem como a continua adequacdo de métodos e equipamentos (OAKLAND,
2007).

Boas Praticas de Laboratérios sdo principios estabelecidos para um sistema de
qualidade com enfoque na organizacdo e nas condi¢des sob as quais estudos (ensaios ou
pesquisa) em laboratério planejados, organizados, monitorados, registrados e relatados,
possibilitando a gestdo de todos os passos do estudo e a rastreabilidade dos dados de modo a
permitir a reconstituicdo do mesmo e a confirmagdo das conclusdes alcancadas Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO, 2011).

2.2 Documentos do Sistema da Gestdo da Qualidade

A organizacdo, seja ela uma empresa, laboratério ou qualquer outra, ao iniciar o
programa de qualidade, devera registrar e monitorar todo o tipo de documentos relacionados a
cada etapa de seus procedimentos. Os documentos da qualidade obtém informacbes que
monitoram todo o processo de fabricacdo, bem como a forma que deve ser executada cada
operacdo. Os padrdes de qualidade, os planos de controle, as especificacdes de engenharia e
as instrucdes de trabalho sdo exemplos de documentos da qualidade (SILVA et al. 2010).

Citado por Carvalho (2007) a norma ISO NBR 9000:2000 descreve os fundamentos de
sistemas de gestdo da qualidade e estabelece a termologia para estes sistemas e destaca a
importancia para organizacdo em que se buscar uma politica de qualidade e objetivos de
qualidade. Para esta norma, a politica e objetivos da qualidade sdo estabelecidos para
proporcionar um aporte de referéncia para dirigir a organizacao. Ambos auxiliam na aplicacao
de recursos para alcancar esses resultados. O mesmo autor cita outro ponto importante do
sistema de gestdo da qualidade que é a documentacdo, onde cada organizacdo devera
determinar na sua amplitude os meios a serem utilizados. A documentacdo permite a
comunicagdo do propoésito a consisténcia da acao.

Na visdo de Rothery (1993), no entanto a documentacdo da qualidade constituem as
informagBes necessdrias para monitorar todo o processo de trabalho. Entende-se por
documento do sistema de gestdo da qualidade os procedimentos operacionais, as instrucdes de
trabalho, os manuais para normas de assisténcia ao cliente, os padrées de qualidade, as folhas
de processo e os formularios.

Relacionando com esses conceitos, 0s documentos e registros gerados com a

implantacdo do sistema de qualidade ndo compreende apenas a criagdo de diversos
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documentos que descrevam a forma de atendimento dos requisitos de uma determinada
norma, é necessario que tais documentos sejam seguidos adequadamente pelos funcionarios
do laboratorio, revisados anualmente e atualizados, corrigidos e validados pelo gestor.

Segundo o INMETRO (2011) para a implantacdo e implementacdo do Sistema da
Qualidade em um laboratério ou organizacdo € necessario descrever e definir as politicas,
diretrizes, procedimentos técnicos e administrativos, acdes preventivas e corretivas, instrucées
de uso de equipamentos, planos de calibracdo, especificacbes técnicas, registros de dados
brutos, planos de capacitacdo de pessoal, analises criticas do sistema da qualidade.

Os documentos da qualidade Gteis no controle em processo estdo listados a seguir:

2.2.1 Manual da Qualidade

Contém a declaragdo formal da politica da qualidade estabelecida pelo laboratério e
seus componentes como o0s procedimentos operacionais padrao (POPS), os registros dos dados
brutos e os documentos relativos as gestdes gerenciais e de rotina. Segundo Olivares (2009), o
manual define responsabilidades dos envolvidos no processo, fluxograma organizacional e de

funcionamento, referenciando todos os procedimentos e suas inter-relacoes.

2.2.2 Procedimento Operacional Padréo

O Procedimento Operacional Padrdo (POP) é o documento que padroniza a
sistematica de trabalho para todas as atividades do laboratério que possam interferir na
qualidade. S&o procedimentos escritos sobre a forma de conduzir as rotinas laboratoriais ou
atividades ndo especificadas ou detalhadas no plano de estudo, metodologias e manuais
(INMETRO, 2011).

2.2.3 Dados Brutos

Dados brutos sdo documentos de laboratério, registros, memorandos, notas que
registram observacdes originais e de atividades de um estudo, determinados pela organizacéo
como necessarios para assegurar o planejamento, a operacdo e o controle eficazes de seus
processos. Pode incluir fotografias, filmes, midia eletrénica, registros em equipamentos
automatizados (INMETRO, 2003).
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2.2.4 Agenda-Mestra

Constam de dados relativos a todos os estudos realizados, segundo as BPL, contendo,
no minimo, os seguintes dados: substancia-teste, sistema-teste, natureza do estudo, datas das
principais etapas do estudo, nome do diretor do estudo, identidade do patrocinador
(INMETRO, 2011).

2.3 Ferramentas da Qualidade

Segundo Lins (1993), as ferramentas bésicas da qualidade sdéo métodos padronizados
usados na identificacdo e andlise de problemas com o objetivo de definir, mensurar, analisar e
propor soluges.

As ferramentas da qualidade Uteis no controle de processos estdo listadas a seguir:

2.3.1 Ferramenta PDCA

De acordo com a Norma ISO (Associacao Brasileira de Normas Técnicas, 9001:2008)
na implantacdo de um sistema de gestdo de qualidade, adicionalmente, pode ser aplicada a
metodologia conhecida como “Plan-Do-Check-Act” (Planejar — Implantar — Avaliar —
Melhorar). Criada na década de trinta pelo americano Walter A. Shewhart, esta metodologia
sO tornou-se popular na década de cinquenta quando foi aprimorada e aplicada em processos
de qualidade por W. Edwards Deming seu maior divulgador, que a denominou de Shewhart
PDCA Cycle em homenagem ao criador (SOUZA, 1997).

Esta ferramenta é aplicavel no gerenciamento e melhoria de projetos, pois permite
identificar os objetivos, metas e método do projeto (planejar); prever o treinamento dos
envolvidos e a implementacdo do que foi planejado (implantar); analise de resultados e
avaliacdo do atendimento aos objetivos e metas propostas (avaliar); realizagdo de melhoria no
método, objetivos e metas para otimizacdo do projeto com base no objetivo definido
(ANDRADE, 2003).

2.3.2 Ferramenta 5W1H

Identifica as a¢des e as responsabilidades, de quem ird executar o processo através de

um questionamento capaz de orientar as diversas agdes que deverdo ser executadas. O 5W1H
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deve ser estruturado para permitir uma répida identificacdo dos elementos necessarios a
implantacéo do referido processo. Corresponde as seguintes palavras do inglés: WHAT (o que
sera feito); WHO (por quem sera feito); WHERE (onde sera feito); WHEN (quando sera
feito); e WHY (por que sera feito), enquanto o 1H corresponde a HOW (como sera feito)
(OLIVEIRA; OLIVEIRA; MAEKAWA, 2010).

2.3.3 Ferramenta “58”

5S é uma ferramenta japonesa baseada em cinco palavras: Seiri, Seiton, Seiso,
Seiketsu e Shitsuke, que significam: selecdo (seiri), organizagdo (seiton), limpeza (seiso),
padronizacao (seiketsu) e autodisciplina (shitsuke) (BRITTO; ROTTA, 2001).

Esta ferramenta mobiliza esfor¢os em prol da eliminacéo e prevencao de desperdicios,
e da melhoria constante, tornando o local de trabalho ordenado, arrumado e acessivel, gerando
assim um impacto visual e aumentando o orgulho e a moral da equipe envolvida (NEHME,
2008).

2.3.4 Fluxogramas

Sdo representacOes graficas de um processo ou metodologia. Sua grande vantagem é

identificar com clareza os passos da execucdo do processo, ou seja, tornar visivel o método.

2.4 Boas Préticas de Laboratdrio (BPL)

Atualmente, a série BPL compreende 15 documentos, sendo que 0s principios estdo
detalhados no primeiro documento da série Organization for Economic Co-operation and
Development (OECD) - Principles of Good Laboratory Practice (GLP) disponivel no site
OECD (1998).

Em 2007, no Brasil, foi definido que Condicdo Geral de Credenciamento —
Cgcre/lnmetro seria a Autoridade Brasileira de Monitoramento da Conformidade aos
Principios das BPL, fazendo parte do Programa Brasileiro de Monitoramento BPL junto a
OCDE.

A Divisdo de Acreditacdo de Laboratorios (DICLA) é a unidade responsavel pela
coordenacdo, gerenciamento e execucdo das atividades relacionadas ao monitoramento e

reconhecimento de instalagdes de teste segundo os principios das BPL (INMETRO, 2011).
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Segundo a NIT DICLA 035, “BPL ¢ um sistema de qualidade que abrange o0 processo
organizacional e as condi¢des nas quais estudos ndo clinicos de saude e de seguranca ao meio
ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados”
(INMETRO, 2011).

Atualmente existem diversas normas de qualidade destinadas a gestdo da qualidade
total. De acordo com AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA,
2005) Norma é um documento estabelecido por consenso e aprovado por uma instituicao
reconhecida, que fornece para uso comum e repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas
para atividades e seus resultados. Estas normas podem ser padronizadas e aprovadas em nivel
internacional International Organization for Standartization (ISO), regional (Mercosul) e ou
nacional, no caso a Organizacdo Nacional de Acreditacdo (ONA).

Os principios das BPL podem auxiliar o pesquisador a realizar seu trabalho cientifico
de acordo com o projeto pré-estabelecido, uma vez que ajudam a definir e padronizar o
planejamento, execucdo, registro, relato, acompanhamento e arquivamento de processos
dentro de instituicdes de pesquisa (FRAGA, 2011).

De acordo com Organizacdo Mundial de Satde (2010) os requisitos da BPL estdo
voltados para o planejamento adequado, para o desempenho de técnicas de controle, para
registro fiel de todas as observacOes, para um acompanhamento adequado das atividades e
para o arquivamento completo de todos os dados brutos obtidos, e servem para eliminar
muitas fontes de erro.

Como afirma Brunetti (2002) e Fraga (2011) a implementacdo de um sistema de
qualidade com principios da BPL deve levar em consideracdo 0s aspectos criticos comuns a
Norma ao invés de regras (comuns as demais normas). Existem diretrizes que necessitam de
interpretacdo durante a aplicacdo e os principios que exigem a melhoria continua que esta
ligada ao avanco do conhecimento técnico e cientifico, a fim de manter o sistema da
qualidade.

Fraga (2011) defende que a interpretacdo dos principios da BPL exige flexibilidade e
especializacdo por parte dos responsaveis pela implementacdo do sistema. O grande desafio
para as organizagdes iniciantes é o esforgo colaborativo, apoiada pela alta administracéo,
envolvendo pessoal de uma variedade de setores, incluindo pesquisa, qualidade, manutencéo,
recursos humanos, gestdo de documentos e arquivos, Organizagdo Mundial de Satude (2010).

Na NIT-DICLA 035 destacam-se alguns itens como importantes para a implementacéo

da BPL no Plano de Gerenciamento, ilustrado no Quadro 1



Quadro 1 - Estrutura do plano de gerenciamento com requisitos da BPL —
Secdo Il - Principios das Boas Praticas de Laboratorio

BOAS PRATICAS DE LABORATORIO

Secdo Il — Principios das boas praticas de laboratério

. Organizacgéo e pessoal da instalagéo de teste
. Programa de Garantia da Qualidade

. InstalacGes

. Equipamentos, materiais e reagentes

. Sistema teste

. Substéncia teste e substancia de referéncia

. Procedimentos Operacionais Padrdo

. Execugdo do estudo

© 00 N o O B~ W DN -

. Relatando os resultados do estudo

10. Armazenamento e Controle de registro e materiais

Fonte: Adaptado de Olivares (2009)
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3 JUSTIFICATIVA

O Departamento de Microbiologia possui um laboratério onde se desenvolvem
atividades de pesquisas diversas, em um mesmo espaco fisico, 0 que requer atencdo em Varios
aspectos organizacionais por parte de todo pessoal envolvido. Um sistema de controle da
qualidade é fundamental para um gerenciamento estratégico, como mecanismo para um
padrdo técnico de qualidade nas pesquisas cientificas.

Diante do perfil das pesquisas desenvolvidas no laboratério do Departamento de
Microbiologia e a rotatividade dos estudantes envolvidos, este estudo se justifica pela
necessidade de implantacdo de um Sistema de Gestdo da Qualidade que garanta a
funcionalidade, rastreabilidade e confiabilidade dos resultados, o que também evitard o

desperdicio de insumos e reagentes e favorecera a redugdo de custos.
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4 PERGUNTA CONDUTORA

Como estabelecer um plano de Gerenciamento da Qualidade dos insumos a serem

utilizados nas técnicas moleculares do Departamento de Microbiologia do CPqgAM?
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5 OBJETIVOS

5.1 Objetivo Geral

Formular um plano de gerenciamento da qualidade para reagentes utilizados nas

técnicas moleculares e aplicar nas atividades de rotina do Departamento de Microbiologia.

5.2 Objetivos Especificos

a)

b)

Escolher, interpretar e adequar a Norma da Qualidade em consonancia com a

rotina do Departamento de Microbiologia;

Selecionar as Tecnicas Moleculares, as Solugdes Quimicas e Reagentes, para

organizacéo e padronizacao;

Elaborar POPs (Procedimento Operacional Padrdo), para as atividades

contempladas neste estudo;
Realizar controle no preparo de reagentes e solucGes para técnicas moleculares;

Definir os indicadores de gestdo da qualidade a serem aplicados no plano de

estudo;
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6 MATERIAIS E METODOS

Durante o desenvolvimento desse projeto foram utilizadas algumas ferramentas da
qualidade que facilitaram o processo de planejamento e elaboracdo do plano de
gerenciamento de reagentes e técnicas moleculares como etapa inicial da gestdo da qualidade
no Departamento de Microbiologia do Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes-FIOCRUZ/PE

6.1 Local de realizacdo do estudo e consideracdes éticas

O desenvolvimento deste projeto ocorreu nas dependéncias do Departamento de
Microbiologia, da FIOCRUZ/PE, e aborda apenas procedimentos metodoldgicos, portanto

sem implicacdes éticas.

6.2 Natureza do estudo

Este é um estudo prospectivo que descreve o planejamento e 0 modelo de implantacédo
de um plano gerencial para reagentes moleculares utilizados em laboratérios de pesquisa e
ensino em saude publica. A metodologia utilizada para atingir os objetivos fundamenta-se na
interpretacdo das normas BPL e ISO, construcdo de planilhas, formulérios, registros e
procedimentos formalizados para o desenvolvimento do plano de gerenciamento de gestdo da

qualidade. Trata-se de um estudo de pesquisas aplicada e descritiva.

6.3 Periodo do estudo

Duracdo total de dois anos, com o desenvolvimento da metodologia, analises dos

resultados e a redacéo da dissertacéo.

6.4 Coleta e fontes de dados

A coleta de dados foi realizada a partir da andlise dos Protocolos de Técnicas
Moleculares, reagentes adquiridos e manuais dos equipamentos, interpretacdo das Normas
INMETRO NIT — DICLA 035 — Requisitos Gerais para Laboratérios segundo os Principios
das Boas Praticas de Laboratério (BPL) e seus documentos complementares e
ABNT/NBR/NM-1SO 15189 — Laboratorios de Analises Clinicas — Requisitos Especiais de
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Qualidade e Competéncia para adequacdo das atividades de rotina para elaboracdo de
documentos da qualidade e construcdo dos POPs, rétulos e InstrucGes de trabalho.

6.5 Desenho experimental do Plano de Gerenciamento
O cumprimento das etapas para atingir os objetivos dessa dissertacdo é fundamentado

nos requisitos da Norma escolhida e correlacionando os itens necessarios para o controle da

qualidade levando em consideragdo as atividades de rotinas desenvolvidas no Departamento,

representada no Quadro 2.

Quadro 2 - Desenho do plano de gerenciamento com requisitos da Norma escolhida

Planejamento

Definic6es dos Indicadores envolvidos no
Estudo

ETAPAS ITENS ACAO
Correlacionar, adequar e interpretar a norma | Selecionado a Norma e adequar as
em consonancia com a rotina do Departamento | atividades de rotina
Sele¢do dos protocolos, solugdes e reagentes Selecionados os Protocolos

12 Etapa Técnicas Moleculares, solugdes e

reagentes

N° de POPs, n° de NCs, n° de
equipamentos,  envolvidos  no
Estudo

Elaboracdo de documentos, revisdo e
aprovagdo dos POP’s

Elaborar POPs para padronizagéo
Recomendados pela Norma

28 Etapa Realizagéo de Controle dos Reagentes e Elaborar formuldrio e planilhas
Implantacdo | Solugdes do Estudo BPL conforme recomendacéo da Norma
Definicdo do estudo, organizagdo da equipe e Equipe envolvidos nas atividades
Capacitagdes dos envolvidos no Estudo de rotinas do SGQ, Organizacdo do
plano do estudo, treinamentos
oferecido pelo CPgAM na Norma
32 Etapa Levantamento das dificuldades Pessoais, Normativas ,Institucionais
Avaliacéo

Fonte: Elaborado pelo autor
Nota: NC — Nao Conformidade
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6.5.1 Planejamento — 12 Etapa

6.5.1.1 Escolha da Norma para correlaciona, interpretar em consonancia com a rotina do

Departamento de Microbiologia.

A escolha da Norma foi realizada através de estudos comparativos entre as Normas
INMETRO NIT — DICLA 035 — Requisitos Gerais para Laboratorios segundo os Principios
das Boas Praticas de Laboratorios — BPL e a ABNT NBR/NM-ISO 15189 — Laboratorios de
Anélises Clinicas — Requisitos Especiais de Qualidade e Competéncia. Os critérios de escolha
da Norma para serem utilizadas como guias de orientacdo foram: de fécil aplicabilidade da
documentacdo para adequar as atividades de rotina do Departamento e que tivessem

reconhecimento nacional e internacional.

6.5.1.2 Selecionar as Tecnicas Moleculares, as Solucdes e Reagentes, para organizacdo e

padronizacdo dos protocolos

Os protocolos das Técnicas Moleculares foram solicitados aos executores desta técnica
no Departamento, por e-mail, e o critério de prioridade para selecdo dos protocolos foi o
maior envolvimento nos projetos de pesquisas. Para os protocolos de preparo de solugfes e
reagentes foram selecionados aqueles mais utilizados nas atividades de rotina do

Departamento.

6.5.1.3 Definir os indicadores de gestdo da qualidade a serem aplicados

Dentro das atividades desenvolvidas no plano de estudo, foram previamente
escolhidos os indicadores para medicdo e monitoramento dos processos com objetivo de
acompanhar o processo de implantacdo independente do sistema de gestdo da qualidade.
Optamos pelos que fossem quantitativos, rastreaveis, de facil coleta e que mensurassem o

desempenho dos processos. No Quadro 3 seguem os indicadores propostos.
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Quadro 3 — Indicadores proposto para avaliagdo no processo de implantacéo da gestdo da qualidade.

PROCESSO

ATIVIDADE

INDICADOR

FONTE VERIFICAGCAO

Gestdo do
Processo BPL

Realizar reunides com profissionais

envolvidos no plano de estudo

N° de reunides realizados /
N° de reunides planejadas

Documentacéo do
Sistema da Gestdo da
Qualidade

Elaborar POPs Procedimentos/

N° de POP descritos / N° de

Equipamentos

envolvidos na realizagéo das atividades
de rotina

Gestio de Solugdes /Reagentes utilizados nas POP exigidos pela norma Check-list
Documentos Técnicas Moleculares sugerido no plano NIT DICLA 035 e demais

de Estudo. relacionados

Catalogar os equipamentos / instrumento | N° de equipamentos Planilha de
Gestéo de

calibrados/ N° de
equipamentos utilizados no
Estudo

Equipamentos

Gestao da
Qualidade

Identificagdo e tratamento NC no periodo
de maio de 2011 a abril de 2013

N° de NC tratadas / N° de
NC registradas

Livro de registro de
Né&o Conformidades

Fonte: Elaborado pelo autor
Nota: NC — Ndo Conformidade

6.5.2 Implantacéo - 22 Etapa

6.5.2.1 Elaborar um Modelo de Procedimento Operacional Padrédo (POP) para as atividades

do laboratério

A elaboracdo dos POPs — Procedimento Operacional Padrdo serve para padronizar as

técnicas e as atividades de rotina desenvolvidas nos projetos de pesquisas. Foram redigidos

varios modelos de POP (mascara do POP), para cada tipo de procedimento sempre

correlacionando com o item da Norma escolhida. Para outras atividades foram elaborados

formulérios, rétulos e planilhas para padronizar e controlar os procedimentos e elaborar

documentos que sejam realmente necessario correlacionando com a Norma.

6.5.2.2 Realizar controle nos preparos de reagentes e solugdes para Tecnicas Moleculares

Para assegurar o controle dos reagentes nas reagdes de PCR foram realizados testes de

controle nos lotes de reagentes, utilizando protocolo ja existente e padronizado. Em seguida,

elaborado os POPs e formularios para controle de registro da qualidade dos reagentes de PCR.
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Para as solucdes preparadas no Departamento foram elaborados POPs e rotulos de

identificagdo, como forma de padronizar e ter o seu controle.

6.5.2.3 Organizacdo, Pessoal e Capacitacdes dos envolvidos no Estudo — Programa da

Garantia da Qualidade

A definicdo da equipe do sistema da qualidade € indicada pelo Coordenador/Gerente
da organizacao, atraves de reunibes com nucleo da Gestdo da Qualidade. Composta por
representantes da instituicdo e colaboradores com caracteristicas pessoais, para o desempenho
das fungdes. Definidas a seguir:

a) O Coordenador/Gerente é a pessoa gque coordena e garante que um ndmero

suficiente de pessoal qualificado com treinamentos, aprovacao de POPs e Plano de
Estudo, recursos para o laboratério, instalacbes, equipamentos e materiais
apropriados, estejam disponiveis para a condugdo apropriada e a tempo habil do

estudo;

b) A Garantia da Qualidade deve ter acesso direto aos niveis de gerenciamento e
particularmente a Alta Geréncia da Instalacdo de Teste, manter cOpias de todos 0s
POPs e plano de estudo, realizar auditorias e determinar se 0s estudos séo

conduzidos conforme os principios da BPL, manter seus registros;

c) O outro ponto importante é a nomeacdo do Diretor do estudo que fica responsavel
pela condugdo do estudo, em toda sua extensédo e o relatorio final, aprova o plano
de estudo e emenda, assegura que os dados brutos sejam arquivados e 0 material de

suporte arquivado.

d) O Pesquisador da gestdo da qualidade é a pessoa que tem responsabilidade
definidas para as fases do estudo e delegada pelo Diretor do estudo. E representa o

diretor do estudo quando o estudo é conduzido em mais de um local;

e) O Pessoal técnico sdo 0s que executam as atividades operacionais desenvolvidas

no laboratdrio, conforme estabelecem os Procedimentos Operacionais Padréo.
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6.5.3 Avaliacéo - 32 Etapa

6.5.3.1 Realizacdo do levantamento de adequacdo das atividades de rotinas ao atendimento

dos requisitos da Norma e os desafios da implantacéo

Para avaliar a adequagéo das atividades de rotina e identificar os desafios durante a

implantacdo foram analisadas as informacdes coletadas referentes a:

a) Aplicacdo do questionario com os requisitos da Norma escolhida e analisar o antes
e depois do processo de adequacdo da rotina de trabalho no Departamento,
utilizando-se um roteiro adaptado de (Fraga, 2011), conforme anexo A e B. Para
cada requisito elaborado cinco perguntas com duas possiveis respostas: Atende e
Nao Atende ao Requisito. Percentual de 20% para resposta “Atende”. O modelo
para comparacdo dos percentuais de atendimento ao requisito antes e depois da

implantacéo;

b) Levantamento das dificuldades encontradas pelos envolvidos na implantagédo da
BPL.

6.6.4 Melhorias — 42 Etapa

A etapa de Melhorias sera efetuada atraveés da andlise das ndo conformidades

encontradas e resolvidas, de forma continua.
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7 RESULTADOS E DISCUSSAO

Para atingir os objetivos dessa dissertacdo foi necessario elaborar uma estrutura
utilizando a ferramenta PDCA (Plan-Do-Check-Act) — 1 Etapa - Planejamento, 22 Etapa -
Implantagdo/Execucéo, 32 Etapa - Avaliacdo e 42 Etapa — Melhoria.

7.1 Resultados do Planejamento — 12 Etapa

7.1.1 Norma escolhida em consonancia com a rotina de trabalho do Departamento de
Microbiologia.

A Norma escolhida foi NIT — DICLA 035 — Requisitos Gerais para Laboratorios
segundo os Principios das Boas Préticas de Laboratorio — BPL, por entender que os critérios e
requisitos estdo diretamente focados a uma parte do estudo, serve como modelo para outros
estudos.

A escolha de outros documentos complementares a Norma NIT-DICLA 035 também
foi necessaria ao alinhamento do sistema de gestdo da qualidade, dentre eles, Norma NIT-
DICLA 036 — Papel e Responsabilidade do Diretor de Estudo em Estudos BPL (1), NIT-
DICLA 037- Estudos de Curta Duragéo-Aplicagdo dos Principios de BPL (2), NIT-DICLA
041- Garantia da Qualidade e BPL (3) os Manuais de Seguranca e Controle de Qualidade no
Laboratério de Microbiologia Clinica, Médulo 1l da AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA, 2004) e 0 Manual de Biosseguranca do Ministério da
Saude (4) como também o Manual de Biosseguranca do CPqgAM/FIOCRUZ PE (2012),
elaborado por pesquisadores do CPgAM. Esses documentos sdo complementares para
adequagdo aos experimentos relacionados a “Extra¢do de DNA Bacteriano”, utilizado como
modelo e demonstrado a seguir:

1) “O Diretor de Estudo é o individuo que tem total responsabilidade pela sua

conducéo cientifica e deve garantir que o estudo contemple os principios das Boas

Praticas de Laboratorio”;

2) “Um estudo de curta duragdo, segundo os Principios de BPL, é definido como
técnica de rotina, amplamente usada, (geralmente ndo mais de uma semana de
trabalho), seus resultados sdo facilmente reprodutiveis, expressos por simples

valores numéricos ou expressoes verbais”;
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3) “A Garantia da Qualidade deve planejar adequadamente seu trabalho e seus
procedimentos, descrevendo as atividades do seu pessoal, na execucao,
documentacdo e relato das inspecfes e auditorias, devendo estar descritos em
POPs”;

4) “Nestes documentos a adequacédo relaciona-se as atividades de rotinas na area de
Microbiologia e de Biosseguranca necessarias ao cumprimento da BPL e a
orientacdo NIT-DICLA-041 destaca a importancia de ndo reescrever manuais ou

partes de livros em documentos citando-os como suplementos”.

O INMETRO (2011) com orientacdo NIT-DICLA-041 destaca a importancia de nao
reescrever manuais ou partes de livros em documentos citando-0os como suplementos;
utilizando a linguagem correta e gramatica para o publico-alvo que ira usar o documento; e

ndo exagerar 0S seguintes processos através da objetividade e clareza.

7.1.2 Protocolos de Técnicas Moleculares, as Solucbes e Reagentes selecionados para o
Estudo BPL

Selecionada Norma NIT DICLA 035 — Principios de Boas Praticas de Laboratério, foi
escolhido o procedimento técnico “Extracdo de DNA Bacterian0” para o planejamento BPL.
Conforme recomenda a Norma foi elaborado o Plano de Estudo e seu Suplemento
correlacionando com a Norma NIT DICLA 035/2011, Secdo Il — Boas Préaticas de
Laboratorios, requisitos 8, 8.1, 8.2 e 8.3 pode ser verificado no Apéndice A e B e 0 Relatorio
Final e seu Suplemento foi correlacionado com Norma NIT DICLA 035/2011, Secdo Il —
Boas Préticas de Laborat6rios com os itens 9, 9.1 e 9.3 encontra-se descrito no Apéndice C e
D. A “Extracdo de DNA Bacterian0” ¢ um procedimento técnico experimental muito utilizado
nos projetos de pesquisas e envolve uma grande quantidade de procedimentos como preparo
de SolucGes e Reagentes. Os POPs elaborado para esse estudo estdo relacionados no
Apéndice E.

Para o Estudo “Extracdo de DNA Bacteriano”, foram elaborados os seguintes POPs:
dois (02) de Procedimento Técnico descrito nos Apéndices F e G, cinco (05) de preparo de
Solugéo, estdo descritos nos Apéndices de Ha M, trés (03) de preparo de Reagentes, descrito
nos Apéndices de N a P, cinco (05) de utilizacdo do Equipamento, descrito nos Apéndices Q
au.
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Em trabalhos semelhantes, é mencionado que o grande desafio na implantagdo do
sistema de gestdo da qualidade em laboratérios de pesquisas esté relacionado com a limitacéo
de normas adequadas e a necessidade de maior flexibilidade na sua aplica¢do. As normas 1ISO
e BPL sdo internacionalmente reconhecidas que regulamentam diretrizes para implantacdo de
um Sistema de Gestdo da Qualidade especificamente para laboratérios. Apesar de essas
normas apresentarem o mesmo objetivo, 0s meios para atingi-los sdo diferentes. Em termos
gerais a ISO apresenta um sistema focado no controle do laboratério como um todo, atuando
em todos os niveis do laboratorio. Ja o foco da BPL néo esta no laboratorio como um todo, e
sim direcionado a cada estudo que o laboratdrio realiza (OLIVARES, 2009).

Os principios de boas praticas de laboratério (BPL) sdo muito flexiveis e uma
interpretacdo precisa necessaria para a fase de aplicacéo, ao inves de regras sao diretrizes, que
necessitam de interpretacdo durante a sua aplicacdo em uma situacdo real, e exigem melhoria
continua a fim de manter o sistema de qualidade. A necessidade de interpretar os principios da
BPL implica flexibilidade e especializacdo do responsavel pela sua execugdo dentro de um
laboratério (BRUNETTI, 2002).

Foi uma etapa importante quanto a aplicacdo do SGQ em que as rotinas e 0S
procedimentos foram selecionados e os documentos foram elaborados em conformidade com
0s requisitos da Norma NIT DICLA 035 - BPL.

7.1.3 Resultados dos indicadores de gestdo da qualidade a serem aplicados nos Estudos
BPL

Os indicadores pré-selecionados e aplicados nos estudos BPL para a implantacdo da

Gestdo da Qualidade na Tabela 1, foram analisados antes e apds a conclusdo do Estudo.
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Tabela 1 - Resultados dos indicadores

PROCESSO ATIVIDADE INDICADOR ANTES DEPOIS
Realizar reunides com NP° de reunides realizados / N° de
Gestédo do profissionais envolvidos no reunides planejados X 100 NR 0

Processo BPL | plano de estudo

Elaborar POPs Procedimentos/ N° de POP descritos / N° de POP

Solugdes /Reagentes utilizados exigidos pela norma NIT DICLA NR R
Gestéo de nas Técnicas Moleculares 035 e demais relacionados X100
Documentos | sugerido no plano de Estudo. 44/48 = 92%
Catalogar os equipamentos / N° de equipamentos calibrados/
Gestdo de instrumento envolvidos no N° de equipamentos utilizados no NR R
Equipamentos | Estudo Estudo X 100

11/17 = 65%

Identificagdo e tratamento NC no | N°de NC tratadas / N° de NC
Gestao da periodo de maio de 2011 a abril Registradas X 100 NR R

Qualidade de 2013.
29/35 = 83%

Fonte: Elaborado pela autora
Nota: NR = Ndo Registrado R = Registrado NC = Néo Conformidade

A comunicacdo com todos os usuarios do Departamento foi feita por e-mail. Os
encontros com os profissionais envolvidos no estudo foram no proprio laboratério para
verificar o seu andamento e se 0 mesmo estava em conformidade com os requisitos da BPL.

Dos documentos requeridos 92% foram elaborados, podendo ser considerado como
avango no processo de implantacdo do SGQ. Os POPs foram elaborados com a participacdo
de colaboradores durante as aulas praticas da disciplina especifica Garantia da Qualidade em
Laboratorios de Pesquisa do Mestrado Profissional. Os POPs para estabelecer a Politica do
Sistema de Gestdo da Qualidade, encontram-se na fase de aprovacdo; o de Treinamento e a
Matriz de responsabilidades serdo elaborados ap6s formalizar a equipe. O formulario de
Matriz de responsabilidades encontra-se na Figura 16.

O item Gestdo de Equipamentos — No Apéndice X encontram-se relacionados os
equipamentos envolvidos no Estudo, dos 17 equipamentos utilizados durante a execuc¢do do
Estudo, 11 (65%) dos equipamentos foram calibrados no programa. No entanto, foram
catalogados no Departamento um total de 82 equipamentos que se encontra relacionados no
Apéndice Z.

As Nao Conformidades (NCs) antes da implantagéo do projeto eram esporadicamente
registradas no Departamento, portanto, foi elaborado um documento padronizado para
registro de ocorréncias de NC, destinado ao Registro Interno de N&o Conformidade, ilustrado
no Apéndice. V. Impresso e encadernado com 50 folhas apresenta informagGes de

preenchimento em sua primeira folha.
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Dados coletados a partir da implantagdo do livro de NCs no periodo de maio de 2011 a
abril de 2013 foram analisados para o desenvolvimento desse projeto. A Tabela 2 mostra os

resultados das NCs.

Tabela 2 — Resultados das ndo conformidades (NC’s) registradas no Departamento

Tipo de Registro NC Solucionadas | Evidenciadas | Resultados
1. CondicGes Ambientais 03 05 3/5 = 60%
2.Solucdes, Reagente e Meio de Cultura 09 09 9/9 = 100%
3. Substancias Quimicas 0 0 0
4. Equipamentos 15 19 15/19=79 %
5. Materiais de Consumo 02 02 2/2 = 100%

Fonte: Elaborado pela autora

No periodo foram registradas 35 ocorréncias, com 29 (83%) NCs solucionadas. As 19
NCs de equipamentos, sendo 15 (79%) foram resolvidas e referentes ao uso inadequado por
permanecerem ligado, sujo ou aberto e 04 (21%) NCs ndo tratadas relacionadas em quebra de
equipamento.

Esse resultado mostra a necessidade de treinamentos com 0s usuarios para manuseio e
controle de uso, um programa de manutencdo e calibracdo de equipamentos. Isso reforca a
importancia de que todos os equipamentos envolvidos em estudos BPL, devem ser
periodicamente inspecionados, limpos e submetidos a procedimentos de manutencdo e
calibracdo. Os resultados encontrados sé@o semelhantes aos estudos conduzidos por Souza et
al. (2011).

A observacgéo das NCs relacionada ao item condi¢Oes ambientais se destaca com 60%
das NCs resolvidas, pelo ndo funcionamento do equipamento Capela de Exaustdo que precisa
de manutencdo corretiva, e requer uma politica mais atuante e a garantia da aplicacdo de

recursos financeiros para esse fim.
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Para Paiva-Cavalcanti et al. (2010), este apoio institucional é importante para a
adaptacdo a uma nova forma de trabalho e para a superagdo de pontos de resisténcia, o que é
extremamente relevante para um processo em implementacéo.

No entanto, as demais NC evidenciadas foram tratadas em sua totalidade confirmando
que os requisitos de BPL quando aplicados as atividades de rotina garantem a rastreabilidade
e o controle dos ensaios, estabelecendo procedimentos corretivos e promove a melhoria
continua de todas as atividades.

Para finalizar, as propostas de acdes corretivas envolvidas no estudo foram pontuais e

individualizadas, que podem ser corrigidas de imediato ou com curto prazo.

7.2 Resultados da Implantacéo - 22 Etapa

7.2.1 Modelo de Padronizacdo dos Procedimentos Operacional Padrdo (POP), das
atividades do laboratério.

Foi elaborado um total de 44 POPs para padronizar as atividades de rotinas no
Departamento de Microbiologia, de acordo com a Norma BPL NIT — DICLA — 035, Secéo I,
item 7 da norma — Procedimento Operacional Padréo recomendados aos estudos BPL.

7.2.1.1 POP para o preparo de Solugdes no Departamento

Para as solucgdes preparadas no Departamento foram elaborados quatorze (14) POPs
que estdo relacionados na Figura 1 e cinco (05) descritos nos Apéndices de H a M.



43

Figura 1 — Lista Mestra de POP de Solugdes elaborado no Departamento de Microbiologia

[

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Ministério da Salde

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées

Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife — PE
BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

Cadigo controle: Ano: Reviséo: Pagina:
LM-POP-GQDM-001.13 2013 00 1/1
Titulo:

LISTA MESTRA DE POP DE SOLUCOES DO SISTEMA DA QUALIDADE DO
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

CcODIGO TITULO DO DOCUMENTO REVISAO
POP-SOL-GQDM-001-00 Preparo da Solucéo Acetato de Aménio 7,5M 00
POP-SOL- GQDM-002-00 Preparo da solucdo Acetato de Potassio 5M 00
POP-SOL- GQDM-003-00 Preparo da Solucéo Acetato de Sédio 3M 00
POP-SOL- GQDM-004-00 Preparo da Solucéo Cloreto de Potdssio 3M 00
POP-SOL- GQDM-005-00 Preparo da Solucéo Cloreto de Sédio 5M 00
POP-SOL-GQDM-006-00 Preparo da Solucdo de EDTA 0,5 M pH 8,0 00
POP-SOL- GQDM-007-00 Preparo da Solucéo Glicose 20% 00
POP-SOL- GQDM-008-00 Preparo da Solucao Hidréxido de Sodio 10N 00
POP-SOL-GQDM-009-00 Preparo da Solucéo SDS 10% 00
POP-SOL- GQDM-010-00 Preparo da Solugdo Tampéo PBS 10 X conc 00
POP-SOL- GQDM-011-00 Preparo do Tampéo TBE —Tris Borato-EDTA 00

10 X conc.
POP-SOL- GQDM-012-00 Preparo da Solu¢do Tampao TBS 10 X conc 00
POP-SOL- GQDM-013-00 Preparo do Tampéo TE 10:1 00
POP-SOL- GQDM-014-00 Preparo da Solucéo de Tris-HCL 1 M pH 8,0 00

Fonte: Elaborado pela autora

7.2.1.2. POP para o preparo de Reagente

Foram elaborados oito (08) POPs de preparo de reagente que estdo relacionados na
Figura 2 abaixo e trés (03) descritos nos Apéndices de N a P.



Figura 2 — Lista Mestra de POP de Reagentes elaborado no Departamento de Microbiologia
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Ministério da Saude
Fundag¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes
Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420
PERNAMBUCO Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
Cadigo controle: Ano: Reviséo: Péagina:
LM-POP-GQDM-002.13 2013 00 1/1
Titulo:

LISTA MESTRA DE POP DE REAGENTE DO SISTEMA DA QUALIDADE DO
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

CODIGO TITULO DO DOCUMENTO REVISAO
POP-REA-001-00 Reagente Lisozyma 00
POP-REA-002-00 Reagente Proteinase K 00
POP-REA-003-00 Reagente Rnase A 00
POP-REA-004-00 Reagente Azul de Bromofenol 00
POP-REA-005-00 Reagente DNA Ladder 100pb 00
POP-REA-006-00 Reagente Tampao amostra de eletroforese 00
POP-REA-007-00 Reagente Lambda DNA Hind Il Digest 00
POP-REA-008-00 Reagente DNTP 100 Mm 00

Fonte: Elaborado pela autora

7.2.1.3 POP de Utilizagdo dos Equipamentos

Foram elaborados oito (08) POPs de utilizacdo do Equipamento e fichas de registro de

temperatura, isto permite a deteccdo imediata de desvios e adocdo de medidas corretivas.

Todos os equipamentos envolvidos na organizacdo foram catalogados e identificados

através de etiquetas padronizadas, constando nome e codigo do equipamento, exposta na

frente do equipamento de forma visivel na Figura 14 — Modelo de etiquetas para o

equipamento e Apéndice Z — Relacéo dos equipamentos catalogados.

Os POPs de utilizagdo dos equipamentos do Departamento estdo relacionados na

Figura 3 e cinco (05) descritos nos Apéndices Q a U.



Figura 3 — Lista Mestra de POP de equipamentos elaborados do Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ

Ministério da Saude
Fundacao Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia
PERNABLCO Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420
Recife - PE — BRASIL -

Tel.: (81) 2101-2500

Cdédigo controle: Ano: Revisao: Pagina:
LM-POP-GQDM-003.13 2013 00 m
Titulo:

LISTA MESTRA DE POP DE EQUIPAMENTOS DO SISTEMA DA QUALIDADE DO
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

cODIGO TiTULO DO DOCUMENTO REVISAO
POP-EQP-GQDM-001-00 Utilizacdo Banho Maria 00
POP-EQP-GQDM-002-00 Utilizacdo Bomba de Vacuo 00
POP-EQP-GQDM-003-00 Utilizacdo Cabine de Seguranca Biolégica 00
POP-EQP-GQDM-004-00 Utilizacdo Capela de Exaustao 00
POP-EQP-GQDM-005-00 Utilizacao Centrifuga Refrigerada 00
POP-EQP-GQDM-006-00 Utilizacado Forno de Microondas 00
POP-EQP-GQDM-007-00 Utilizacao Freezer 00
POP-EQP-GQDM-008-00 Utilizacdo pH-Metro 00

Fonte: Elaborado pela autora

7.2.1.4 POP Gerenciais do Departamento e Procedimentos Técnicos
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Foram elaborados oito (08) POPs Gerenciais, quatro (04) POPs de Procedimentos

Técnicos, um (01) POP Plano de Estudo e um (01) POP Relatério Final, encontram-se

relacionados na Figura 4. Os POPs de Gerenciamento aguardam aprovacao pelo Coordenador

da Qualidade do Departamento para avaliagdo final do contedo dos documentos, atestando

que as orientacbes devem ser seguidas pelos integrantes do Sistema de Gestao da Qualidade.
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Figura 4 — Lista Mestra de POP de Gerenciamento e Procedimentos elaborado do Departamento de

Microbiologia

Ministério da Saude

Fundacdo Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE —
PERNAMBUCO BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

Cadigo controle: Ano: Reviséo: Péagina:
LM-POP-GQDM-002.13 2013 00 1/1
Titulo:

LISTA MESTRA DE POP DE GERENCIAMENTO E PROCEDIMENTO DO SISTEMA DA
QUALIDADE DO DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA

CODIGO TITULO DO DOCUMENTO REVISAO
POP-GER-001-00 POP Politica do Sistema de Gestao da Qualidade 00
POP-GER-002-00 POP Procedimento Operacional Padréo 00
POP-GER-003-00 POP Controle de Registros 00
POP-GER-004-00 POP Controle de Documentos 00
POP-GER-005-00 POP Tratamento de Ndo Conformidades 00
POP-GER-006-00 POP Recebimento Conferéncia de Material 00
POP-GER-007-00 POP Controle Arquivamento e Registro 00
POP-GER-008-00 POP Termo de Confidencialidade 00
POP-PRO-001-00 POP Procedimento Extracdo DNA Bacteriano 00
POP-PRO-003-00 POP Procedimento Teste Controle kits Reagentes 00
POP-PRO-004-00 POP Procedimento Eletroforese DNA 00
POP-PRO-002-00 POP Procedimento Extracdo Plasmideo 00
POP-PE-001-00 POP Plano de Estudo Extracdo DNA Bacteriano 00
POP-RE-001-00 POP Relatério Final Extracdo DNA Bacteriano 00

Fonte: Elaborado pela autora

Vale ressaltar que os POP’s foram redigidos e os requisitos de verificacdo, aprovacéo

e emissdo de copias, ainda ndo foram realizadas pela Unidade de Garantia da Qualidade.

7.2.2 Realizacdo de Controle das Solugbes, Materiais, Reagentes e Equipamentos

envolvidos no Estudo BPL

Em correlagdo com a Norma BPL NIT — DICLA — 035, Secdo I, item 4.4 da norma —
Equipamento Materiais e Reagentes, item 6, 6.1 e 6.2.1 da — Recebimento, armazenamento e
caracterizagdo da substancia teste. Para controle e manter registrado os procedimentos

envolvido no Estudo a seguir:
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7.2.2.1 Para Solug6es do Departamento

Para o sistema de controle e registro das solugdes preparadas no Departamento, foram
elaborados rotulos que foram impressos em etiquetas adesivas e disponibilizados para
identificacdo das solucdes, tampdes de reagentes utilizados nas técnicas moleculares do
Departamento de Microbiologia. Como mostra a Figura 5 — Ro6tulo de Identificagdo. Foi
correlacionado com a norma BPL NIT — DICLA — 035 Secédo Il item 4.4 da norma —

Equipamentos, Materiais e Reagentes.

Figura 5 - Rotulo de Identificacdo para Solugdes

1 [ GQDM - Gestao da Qualidade
Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ P J

PERNAMBUCO

POP Preparo da Solugéao ref. N°

Nome da Solucgéo:

Concentragéo:

Preparado por: Data:

Validade:

Condi¢cdes de armazenamento:

Fonte: adaptado do Servico de Referéncia de Peste do Dept® de Microbiologia

7.2.2.2 Controle de Recebimento de Material do Departamento

Para o controle dos materiais recebidos no Departamento de Microbiologia do
CPgAM, foi identificada a necessidade de registro de recebimento desses materiais. Assim,
foi elaborado o Formulario n® 01, (Figura 6), de recebimento de material contemplando a
Norma BPL NIT — DICLA — 035, Segéo Il - os itens 6, 6.1 e 6.2 - Recebimento,
armazenamento e caracterizagdo da substancia teste. Trinta folhas do formulario serdo

encadernadas e disponibilizadas para o registro.
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Figura 6 - Formulario n° 01 - Registro de Recebimento de Material

GQDM - Gestéo da Qualidade

Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Formuléario n° 01
Recebimento de Material

Data Produto Quantidade Marca Codigo Lote n° Validade

Para quem Local Rubrica
recebida

Estoque

Fonte: Elaborado pela autora

Para tornar mais praticos e de facil visualizacdo optou-se pela elaboracdo de um
fluxograma para recebimento de material, como mostra a Figura 7 e fixado em quadro de
avisos na entrada do corredor e do Laboratério Central, nas portas da sala da Secretaria e do
Laboratério Central. Foi disponibilizada também, uma pasta de documentos com o0s
formularios, na bancada do Laboratério Central.
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Figura 7 - Fluxograma de Recebimento de Material

Recebimento do
Material

Conferir
Nota Fiscal (NF)

-202C
(freezer)

42C a 82C
(geladeira)

Temperatura
Ambiente
(222C a 262C)

< [
L

—

Contatar o fornecedor do
produto

A NF confere
como
produto?

SIM

v

Registrar no livro ou formulario

de recebimento

/

!

Acondicionar Material de acordo com a

temperatura indicada

Fonte: Elaborado pela autora

Essas novas condutas de procedimentos foram comunicadas aos colaboradores de cada

projeto desenvolvidos no Departamento, para ciéncia de sua equipe e enviados por e-mail

para todos os usudrios do Departamento também através de reunides cientificas, por

Tecnologistas e Pesquisadores que ficou como uma forma de treinamento.

7.2.2.3 Controle de Reagentes para PCR

Para assegurar o controle dos reagentes para PCR, utilizados nas atividades de

pesquisas sdo feitos os testes com a Técnica de reagdo de PCR. Foram seguidos protocolos ja
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existentes utilizando controles positivo e negativo, para que comprove a qualidade dos
reagentes, e elaborado um formul&rio de registro possibilitando controle e rastreabilidade.

Em seguida os reagentes sdo aliquotados e disponibilizados para uso. Os reagentes de
uso e o estoque sao armazenados em caixa de polietileno, com identificacdo no microtubo
com nome, concentracdo de uso, volume e no corpo do microtubo marca e data. Na Figura 8 —

Formulario n° 02 Controle de Teste de Reagente.

Figura 8 — Formulario n° 02 - Controle de Teste de Reagente

GQDM - Gestao da Qualidade
Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ
PERNAMBUCO
N° do Teste Formulario n2 02
Controle de Teste para Reagentes
1. Produto:
2. Marca: 3. Cat. do Produto:
4. Lote: 5. Validade:

6. Data do Teste:
7. Resultado do Teste:
8. Aliguota para o teste:

9. Local do Estoque:
Freezern®: Gavetan®: Caixa n°:

10. Observacoes:

Fonte: Elaborado pelo autora

Para ter o controle e rastreabilidade dos reagentes estoques foi feito um lavamento de
todos os reagentes envolvidos no Estudo selecionado “Extracdo DNA Bacterian0” e elaborado
formulario n°® 03 (Figura 9) de Controle de Estoque. Nesse caso, o Diretor do estudo (a autora)
é o responsavel pelo o controle e registro desses reagentes. Os reagentes para o controle sdo
DNAse, dNTP, DNA X Hind III, DNA Ladder 50 pb, DNA Ladder 100 pb, Lisozyma,
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Proteinase K, RNAse A e Tag DNA Polymerase. Essa etapa foi bastante trabalhosa por néo
ter nenhum registro dos reagentes localizados dentro dos freezers.

Figura 9 — Formulario n° 03 Controle de Estoque dos reagentes

GQDM - Gestao da Qualidade
Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Formulario n° 03

Controle de Estoque de Reagente 1-Produto:
2-Estoque minimo: 3-Local de estoque:
4- Fornecedores 5-Condigoes de armazenagem:

6-Especificagdo Técnica para futuras compra:

8-Dados de Entrada 9-Controle de Estoque
Data Entrada Marca Lote Validade Qt.Entrada Saida Saldo Rubrica

Fonte: Adaptado do Servico de Referéncia de Peste do Dept® de Microbiologia

Também foram catalogados os Primers (oligonucleotideos) utilizados nas atividades
de pesquisa e elaborado Formulario n° 05 Registro de Primers (Figura 10) para controle e
registro, com as seguintes caracteristicas: nome, sequéncia génica, concentracdo, diluicdo e
ano de aquisi¢do. Depois armazenados em caixas de polietileno, com identificacdo na tampa

com o numero da caixa, do freezer e da gaveta e por fim na frente 0 nimero da caixa.
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Figura 10 — Formulario n® 05 Registro de Primers

GQDM - Gestao da Qualidade

Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Formulario n° 05
Registro de PRIMERS

CAIXA N° Local Estoque:

N2 PRIMERS SEQUENCIA CONCENTRACAO DILUICAO DATA

Fonte: Elaborado pela autora

O formulario n° 5 de Registro de Primers foi impresso em duas cOpias e organizada na

pasta de documentos, e disponibilizado para consulta.

7.2.2.4 Controle e identificacdo de Equipamentos do Departamento

Etapa bastante trabalhosa, e um dos aspectos mais critico relacionado a implementacao
do SQG ¢é o controle do uso, manutencéo e calibracdo de equipamento usado nas atividades
rotina.

O Departamento, onde o projeto estd sendo desenvolvido possui infraestrutura
adequada em equipamentos disponiveis para a realizacdo dos ensaios. Os equipamentos,
freezers, geladeiras, banho-maria e estufas s&o monitorados com controle diario de
temperatura. No Anexo C encontra-se o formulario n° 08 Registro de temperatura. No final de
cada més, e arquivado na pasta de documentos. Ao ser detectado variacdo inadequada de
temperatura é acionado o Setor de Apoio Técnico (SATEC).

Dispdem também balanca, pHmetro, centrifuga, termociclador, cabine de seguranca

bioldgica, capela de exaustdo que sdo utilizados nos ensaios selecionados. Foi elaborado um
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formulério n® 06 Registro de equipamentos (Figura 11) para o registro de equipamentos

envolvidos no estudo com as informacgdes: codigo controle, equipamento, modelo, marca,

modelo, Patriménio/CPqAM, data da aquisicao e local.

Figura 11 — Formulario n® 06 Registro dos equipamentos do Departamento de Microbiologia

GQDM - Gestéo da Qualidade

Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ

PERNAMBUCO
Formuléario n° 06

Registro dos Equipamentos

Iltem Equipamento Marca Modelo Patrimonio

Aquisicao Local

Fonte: Elaborado pela autora

Para o registro diario de utilizacdo destes equipamentos foi criado um modelo de log

book (Figura 12) que permite o controle de uso e facilita estabelecer a programacdo de

manutencdo que inclui calibracdo das balancas e pHmetro.

Para registro de moveis (armérios e bancadas) do Laboratério Central do

Departamento foi elaborado um formulério n® 11 Registro do mobilidrio que pode ser

visualizado no Apéndice AA e estdo catalogados no Apéndice AB




Figura 12 — Formulario n® 07 Registro de uso diario do equipamento (log book)
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GQDM - Gestao da Qualidade
Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)

Equipamento: Sala:

Data Usuario Hora/Inicio Hora/Término  Departamento  Assinatura

Fonte: Adaptado do Servico de Referéncia de Peste do Dept® de Microbiologia

Os equipamentos que se encontram sem condi¢fes de uso sdo mantidos identificados

visualizada na Figura 13.

Figura 13 - Modelo de etiquetas para identificacdo do equipamento em manuten¢édo

] [ GQDM - Gestao da Qualidade

FIOCRUZ Departamento de Microbiologia
PERNAMBUCO

EQUIPAMENTO EM MANUTENCAO

Equipamento:

Data:

Fonte: Elaborado pela autora

com uma etiqueta escrita “equipamento em manutengdo,” aguardando o conserto. Pode ser



55

Todos os equipamentos envolvidos na organizacdo foram identificados através de
etiquetas padronizadas, constando do nome, cddigo do equipamento e local, colada na frente
do equipamento de forma visivel, (Figura 14) — Modelo de etiquetas para identificacdo do

equipamento. No Apéndice X esta a relacdo dos equipamentos utilizados no plano de Estudo.

Figura 14— Modelo de etiquetas para identificacdo do equipamento

GQDM - Gestao da Qualidade
FIOCRUZ Departamento de Microbiologia
PERNAMBUCO

Equipamento:
Caodigo Controle:

Local:

Fonte: Elaborado pela autora

Os resultados obtidos através do controle de solugdes, reagentes e equipamentos, em
adocdo aos requisitos da Norma NII-DICLA 035/2011 apresentou melhoria nas rotinas do
Laboratdrio que foram adotadas através da elaboracéo de procedimentos e registro. O controle
de registros de uso esta sendo acompanhado o que garantira a rastreabilidade da utilizacdo que
evitara uso indevido. E possivel citar também que através do controle de reagentes, todos

estdo identificados quanto ao armazenamento para um controle mais rigoroso.

7.2.3 Calibragao

O Departamento dispde de Programa de Calibracdo, acreditado pelo Inmetro, s6 para o
Servico de Referéncia Peste (SRP), segundo critérios da norma NBR - ISO/IEC 17025,
atraveés do Programa de Garantia da Qualidade do INCQS/FIOCRUZ.

Com a implantacdo da gestdo da qualidade, foi possivel expandir o controle de

calibracdo de micropipetas, balangas analiticas e termémetros para todo o Laboratorio.
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Os equipamentos como geladeiras, freezers, estufas e banho-maria sdo monitorados
por Técnicos de Laboratérios. Um termdmetro é mantido dentro das cdmaras para
acompanhamento da temperatura ao longo do periodo.

Com adocdo do Programa houve melhorias considerando que alguns equipamentos
foram calibrados, os registros do controle de registro de uso estdo sendo acompanhados e um
melhor detalhamento do seu manuseio foi elaborado. Isto garantird a rastreabilidade da
utilizacdo e evitara uso indevido.

Segundo estudos citados por Paiva-Cavalcanti et al. (2010) todo o processo de
implantagcdo da qualidade contribui em melhorias, que véo desde a adocdo de medidas

estruturais & documentacao.

7.2.4 Definicéo do estudo, organizacdo da equipe e CapacitacGes dos envolvidos

O documento da equipe e sua organizagdo foram realizados de acordo com a exigéncia
da Norma BPL NIT DICLA - 035/2011 correlacionado com a Secdo Il - Principios das Boas
Préaticas de Laboratdrio Item 1- Organizacdo e Pessoal da Instalacdo de Teste, sub-item 1.1-1
e sub-item 1.1-2 - Responsabilidades da Geréncia da Instalacdo de Teste; item 1.2
Responsabilidade do Diretor de Estudo; item 1.4 — Responsabilidade do Pessoal do Estudo;
item 2 — Programa da Garantia da Qualidade.

A equipe para atuar no plano de Estudo “Extracdo de DNA Bacteriano” deve ter
posicdo e descricdo de funcdo determinada para estabelecer responsabilidade e alinhar as
competéncias existentes do pessoal envolvido nesse estudo.

A sugestdo da equipe que caracteriza o Departamento de Microbiologia no plano de
Estudo é constituida por cinco colaboradores. Para esse plano de Estudo “Extragdo de DNA
Bacteriano” foi composto por: um Coordenador/ Gerente da Qualidade, Garantia da
Qualidade (Arquivista), um Diretor do Estudo e Pessoal do Estudo.

A equipe e a nomeagdo dos envolvidos foram definidas restando apenas ser
oficializada por uma comissao da Gestdo da Qualidade do Departamento em reunides futuras.

Um ponto importante foi a definicdo do Diretor do estudo, que durante o
desenvolvimento do projeto elaborou os documentos para implantacéo da gestdo da qualidade
0 que representou o ponto central do estudo.

Para a implantacdo do plano da qualidade no Departamento foram elaborados
documentos para a definicdo da equipe e sua organizagdo. A definicdo de posi¢des BPL foi

para alinhar as responsabilidades e descricbes de funcbGes para todos os profissionais
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envolvidos neste estudo. Para este fim, uma estrutura organizacional foi criada para aplicagéo
BPL, com a equipe e 0 organograma do Estudo de acordo com requisitos da norma NIT-
DICLA 035/2011- Boas Praticas de Laboratorio.

O Quadro 4 representa a definicdo da equipe no plano de estudo, seguido da
elaboracdo do Organograma do plano de Estudo, na Figura 15.

Quadro 4 — Defini¢ido da Equipe do Plano de Estudo “Extragio de DNA Bacteriano”

Nome/Titulagdo/Cargo Responsabilidades

Tereza Cristina L. Balbino/PhD/Pesquisadora- | Colaborador
Chefe /Dept® Microbiologia.

Nilma Cintra Leal/PhD/Pesquisador Titular | Gerente de Qualidade

Patricia S. Silva/Garantia da Gestdo da Arquivista do Estudo
Qualidade da Instituicdo.

Silvana S. Vasconcelos/Mestranda/Técnico do Diretor de Estudo da Gestdo da
Dept® de Microbiologia Qualidade

Fabiana L. Almeida/Técnica do SRP Pessoal da Gestdo da Qualidade

Fonte: Elaborado pela autora

Figura 15 - Organograma do plano de Estudo “Extracio de DNA Bacterian0”

| GERENTE I

GARANTIA DA ARQUIVO
QUALIDADE

DIRETOR DO
FSTLIDO

| PESSOAL I

Fonte: Elaborado pela autora
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De acordo com Paiva-Cavalcanti et al. (2010), alinhar as atividades a norma
relacionada a gestdo da qualidade, compreende definir e distribuir responsabilidades, definir
cargo e tarefas para o coordenador, gerente e pessoal técnico, visando a melhoria continua das
atividades.

Para a definigdo funcional dos envolvidos no Estudo, foi elaborado a documentagéo
padronizada denominada de formuléario de Descri¢do de cargo, que demonstra a funcéo, os
pré-requisitos minimos necessarios e as atribuicdes e responsabilidades de cada colaborador
envolvido no Sistema da Gestdo da Qualidade, ilustrado na Figura 16, Formulario n® 04 -

Descricéo do Cargo.

Figura 16 - Formulario n° 04 - Descri¢do do Cargo

Ministério da Saude
Fundacao Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia
Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE
IE:ElRONACMRBUUCZO Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL
Tel.: (81) 2101-2500
Cddigo: Ano: Reviséo: | Pagina:
FORM. DC N° 04 - GQDM-CPQAM 2013 00 1/1
Titulo:

FORMULARIO DE DESCRICAO DE CARGO DO DEPARTAMENTO
DE MICROBIOLOGIA

1. Cargo:

2. Descricao da Funcgéo:

3. Pré-requisitos:

4. Atribuicdes e Responsabilidades:

Fonte: Elaborado pela autora
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7.2.5 Arquivamento e Retencdo de Registro e Materiais

A organizacdo de Arquivo foi realizada de acordo com requisitos da norma NIT-
DICLA 035/2011- Boas Praticas de Laboratdrios - Se¢éo II, item 10, 10.1, 10.2 e 10.3.

Foram elaborados Vérios tipos de documentos, como POP, Formulérios de Registros e
Rétulos citados nesse projeto que devem ser mantidos em arquivo.

Vale salientar que os documentos mostrados e envolvidos neste projeto, sdo para fins
do estudo realizado no Departamento de Microbiologia do CPqAM e de copias ndo controlada
para essa dissertagéo.

Todos os documentos elaborados e os procedimentos de registros servem para o
controle e garantia da Documentacdo da Qualidade do Departamento que deve manter uma
copia desses documentos, para referéncia posterior, com periodo de retencéo de cinco anos.

Ficou determinado que o Arquivo da Qualidade sera localizado em uma sala dentro do
proprio Departamento, sob a responsabilidade do Coordenador/Gerente e Diretor do estudo e
gue uma cépia de todos os arquivos do estudo do Departamento serd enviado para a Garantia
da Qualidade da Instituicéo, localizada em outro Bloco.

Para organizagdo do Arquivo da Qualidade do Departamento de Microbiologia, 0s
documentos originais impressos sdo colocados em pasta e denominada de Documentos do

Sistema da Qualidade e organizada no Quadro 5.

Quadro 5 - Organizagdo do Arquivo da Qualidade

Numero da Pasta Arquivo Identificacdo do Arquivo

Pasta n° 01 Manual da Politica da Qualidade;
Normas, Manuais e Portarias externas seguidas pelo
Sistema da Qualidade;

Pasta n° 02 Lista Mestra de Documentos do Sistema da Qualidade;
POP Gerenciais

Planos e Relatério de Estudos

POP de Procedimento Técnicos

Pasta n° 03 Lista Mestra de Documentos do Sistema da Qualidade;
POP de Preparo de Solucdes

POP de Preparo de Reagente

POP de Utilizagdo de Equipamentos

Pasta n°® 04 Formuléarios dos Documentos da Gestéo da Qualidade
Modelos de Etiquetas e Rotulos
Pasta n°® 05 Arquivo dos formulérios preenchido durante o ano

Fonte: Elaborado pela autora
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Cada setor/area terd uma pasta individualizada contendo os respectivos POPs,
técnicas, solucBes, reagentes e de equipamento com sua Lista Mestra.

Todas as pastas trazem a identificacdo do nome da Instituicdo, a indicacdo Sistema da
Qualidade, tipo de documento arquivado ou setor/area correspondente e ano. Estas pastas
devem ser mantidas em local de fécil acesso com cdpias para consulta dos profissionais que
ali atuam. Ser4 uma forma de garantir que os padrbes definidos para cada processo sejam

rigorosamente cumpridos, conforme modelo ilustrado na Figura 17.

Figura 17 — Etiqueta de Identificacdo Pasta Arquivo

1 [ GQDM - Gestao da Qualidade

FIOCRUZ Departamento de Microbiologia

PERNAMBUCO

SISTEMA DA QUALIDADE
DOCUMENTO:
LOCAL:

ANO:

Fonte: Elaborado pela autora

7.3 Resultados da Avaliacdo — 32 Etapa

7.3.1 Realizacdo do levantamento de adequacdo das atividades de rotinas ao atendimento

dos requisitos da Norma e os desafios da implantacéo

Foram realizados em dois momentos antes e depois da implantacdo, que mostrou
informagdes importantes para identificar o nivel de adequacgdo das atividades e 0s pontos a
serem melhorados, conforme Grafico 1.

Foram escolhidos sete requisitos da Norma sendo suficiente para demonstrar uma

visdo geral do Departamento. Deste requisito o “Sistema de Gestao” que nao ¢ exigido pela
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Norma NIT DICLA 035 foi acrescentado por tratar-se de requisito importante na Gestédo da
Qualidade como um todo para gerenciamento do processo, € um requisito Norma ABNT
NBR/NM-ISO 15189 — Laboratorios de Andlises Clinicas — Requisitos Especiais de
Qualidade e Competéncia.

Foi possivel observar que o conhecimento obtido através de estudos e interpretacéo da
norma selecionada, forneceu subsidios e a0 mesmo tempo ficou evidenciado que 0 processo
de implantacdo da qualidade € marcado pela expressdo “diga o que faz, faca o que diz,

",

prove!”. Pesquisadores em trabalho semelhantes sobre o tema também relatam que todos 0s
ensaios devem estar registrados e os registros devem ser seguidos (PAIVA-CAVALCANTI et

al. 2010).

Grafico 1 — Resultado da adequagdo da Norma

ADEQUAGCAO A NORMA NIT-DICLA 035 - BPL

M Antes H Depois

80% gy, 80% 80% 80% 80%

Fonte: Elaborado pela autora

7.3.1.1 Requisito Pessoal

Em consonancia com esse item foram oferecidos cursos, com treinamento dos

envolvidos. Funcionarios e estudantes antes do inicio do projeto foram qualificados com o
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treinamento realizado pela Instituicdo, com aulas teoricas e praticas, em “Boas Praticas de
Laboratorio — Introducdo a Norma NIT-DICLA-035 e seus documentos complementares” no
periodo 10 ell de agosto de 2009.

A autora participou de varios cursos e treinamento em BPL realizados pela Instituicao
como Curso Interno de Auditor na Norma NIT-DICLA 083 em 2008, Curso “Boas Praticas de
Laboratorio — Introdugdo a Norma NIT-DICLA-035 e seus documentos complementares” em
2010 e Curso de Sistema de Gestdo da Qualidade: Interpretacdo da ISO 9001:2008 em 2012 e
0 mais recente Curso de Auditor interno, no periodo de 22 a 24.04.2013, carga horéria de 20
horas, realizado pela Instituicio CPgAM.

Além da autora o pessoal envolvido nesse estudo também participou de cursos
mencionados acima. Embora ja exista um crescente comprometimento da Alta Administracéo
da Instituicdo para capacitacdo e treinamento dos funcionarios para a implementacdo da
Gestdo da Qualidade, esse item ndo se encontra documentado ou registrado para
comprovagao. Este item pode ser considerado como atendido.

7.3.1.2 Ambiente de trabalho/Instalac6es

O Departamento que possui instalagdes bem conservadas, construidas ha cinco anos e
ja comecou a apresentar melhoria ambiental. Recentemente houve a manutencdo das paredes
do Laboratério Central com uma pintura especial que evita a presenca de fungos. Foram
adquiridos novos equipamentos ap0s varias reunides da Chefia com alta administracdo

(Direcéo e Vice de Pesquisas do CPgAM).

7.3.1.3 Controle de Dados Brutos

Esse requisito apresentou pouca melhora uma vez que o controle de cada projeto de
estudo tem seu livro de registro para os protocolos. Esta é uma pratica Institucional
implantada para todo o CPgAM, ficando sob a responsabilidade e controle do profissional ou
estudante executor de cada projeto. Para o recebimento do livro, é preenchido um formulario,

assinado e entregue a Secretaria do Departamento para o controle.
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7.3.1.4 Equipamentos, Materiais e Reagentes

O programa de calibracdo para os equipamentos envolvidos no estudo apresentou
melhoria no monitoramento dos equipamentos.

Rotinas foram implementadas através de registro para recebimento de materiais e
controle de reagentes, nos formulrios elaborados, onde todos foram identificados e melhorias
aplicadas quanto ao seu armazenamento dos produtos e um controle mais rigoroso com

informacao sistematizada possibilitando rastreabilidade das inadequacoes.

7.3.1.5 Sistema de Gestao/Controle de Documentos/ Controle de Registros

Com 40% o “Sistema de gestdo,” o item “Controle de Documentos” e “Controle de
Registros” ambos com 80% podem considerar atendidos. Os documentos elaborados sdo
encaminhados pela UGQ visando obter o alinhamento necessario até a versdo final do texto.
S6 ap6s este alinhamento, a UGQ deve receber de volta o documento alterado e validado para
destind-lo a aprovacdo e seguida da distribuicdo do documento. Demonstraram que as
atividades desenvolvidas no Departamento, ndo eram documentadas e sistematizadas. Foram
tomadas medidas para documentar os procedimentos e dar condi¢des ao funcionamento do
sistema de gestdo. Ficou entdo evidenciada a importancia da redacdo dos POPs e a
necessidade da redacdo do Manual da Politica da Qualidade Departamental. Outro ponto
critico para implantar foi a da politica de manutencéo e calibracdo de equipamentos, pois ndo
existia um programa de calibracdo dos equipamentos, mas foi possivel expandir o controle de
calibracdo de micropipetas, balangas analiticas e termémetros para os demais servicos.

A medida que foi sendo identificada a necessidade de documentar os procedimentos
aplicaveis no estudo, foram elaborados os POPs. Foi elaborado, como modelo, um Plano de
Estudo e Relatdrio Final para conduzir o estudo escolhido, adotando os requisitos da Norma
NIT DICLA 035.

7.3.2 Dificuldades encontradas

a) A escassez de publicacdes brasileiras sobre o tema e poucas publicacdes

internacionais.



b)

d)
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A selecdo da escolha da Norma a ser adotada, devido falta de uma especifica e
direcionada para Laboratério de Pesquisas. A Norma BPL forneceu as diretrizes
para a implantacdo do sistema de gestdo da qualidade que determina como 0s
documentos, as rotinas devem ser feitas, e os profissionais devem agir, mas nédo

diz como se faz, tem que ser criativo.

Grande quantidade de documentos para elaborar e redigir em curto espaco de

tempo.

Persisténcia quanto a implantacdo da gestdo da qualidade, devido as mudancas de
comportamento por parte dos profissionais, cabe a Instituicdo incentivar e criar

mecanismos para que os profissionais enxerguem as oportunidades de melhorias.
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8 CONCLUSOES

a) A Norma NIT DICLA 035 — BPL mostra que a interpretacdo e compreensdo das
diretrizes pode fazer a diferenca na aplicabilidade das atividades de rotina em um

modelo definido com resultados mais confiaveis;

b) Os documentos da qualidade padronizou as atividades de rotina, facilitando seu

controle, garantindo sua qualidade e rastreabilidade;

c) Indicadores pré-definidos possibilitaram a visualizacdo das dificuldades
encontradas em relacéo as diretrizes da Norma o que possibilitou estabelecer aces

corretivas para melhorias das atividades e cumprimentos das diretrizes BPL;

d) A aplicacdo do Plano de Gerenciamento da Qualidade baseado nos principios das
Boas Praticas de Laboratorio BPL, demonstrou diversas aplicabilidades tais como:
- Melhorias em relacéo a estrutura documental;
- Adesdo dos profissionais envolvidos no estudo através de treinamento e
estudo da norma;
- Adocdo de novas préaticas nas atividades de rotinas com resultados mais

confiaveis e rastreaveis.
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APENDICE A - Modelo Plano de Estudo “Extracdo de DNA Bacteriano”

Ministério da Salde

Fundag¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cigade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO CODIGO: PE-PRO-GQDM
EXTRACAO DNA BACTERIANO 001-2013-00
PALAVRA CHAVE REVISAO
Extracdo DNA 00
DIRETOR DE ESTUDO ASSINATURA

Silvana Santos Vasconcelos

GERENTE DA INSTALAQAO TESTE ASSINATURA
Nilma Cintra leal

1. Objetivo

Este Plano de Estudo fixa condicbes e estabelece regras que devem ser
aplicadas na realizagao do procedimento e apresentacdo do estudo “Extracdo de
DNA Bacteriano”.

2. Natureza do Estudo

E de natureza material Bioldgico, a Extracdo de DNA bacteriano € feita com
culturas crescidas em meio liquido e compde-se de uma série de procedimentos
bioguimicos, com a lise celular, neutralizacao e precipitacdo do DNA com adicdo de

solucdes e reagentes e finalizando com purificacdo do DNA.

3. Propésito do Estudo
A Extracdo de DNA bacteriano tem como finalidade separar o DNA celular de

Seus componentes proteinas, organelas, membrana entre outros.

ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos




72

Ministério da Salde
Fundacgdo Oswaldo

Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia
Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cigade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TITULO :

EXTRACAO DNA BACTERIANO

CODIGO: PE-PRO-GQDM
001-2013-00

Este procedimento aplica-se a todos os estudos realizados para a obtencéo

do DNA bacteriano e realizar extragdo ou purificagdo do DNA a partir de cultivos

bacteriano.

Este estudo sera feito de acordo com os principios de Boas Praticas de

Laboratério (BPL) a partir da versdo brasileira da publicacdo Number 1 — OECD

Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997) — Paris 1998,
documento NIT-DICLA-035, revisédo 02, setembro/2011, editado pelo INMETRO.

4. Unidade Operacional

O Departamento de Microbiologia encontra-se no Centro de Pesquisas Aggeu

Magalhaes, localizado a Avenida Prof. Moraes Rego, s/n, Campus da UFPE. Recife-

PE, Tel.: (81) 21012500. CEP: 50.670-420.

5. Diretor de estudo

Nome:

Silvana Santos Vasconcelos

e-mail:

sil@cpgam.fiocruz.br

Endereco: Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes | Telefones:
Avenida Prof. Moraes Rego, s/n, Campus da UFPE. | 21012570
Recife-PE. CEP: 50.670-420

6. Patrocinador (dados do solicitante)

Nome:

E-mail:

Endereco: Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes | Telefone:
Avenida Prof. Moraes Rego, s/n, Campus da UFPE. | 21012500
Recife-PE. CEP: 50.670-420

Assinatura:

Data:

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO DATA

PAGINAS
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Ministério da Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ : S aritAr : :
PERNAMBUCO Cidade Universitéria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
TITULO CODIGO:

EXTRACAO DNA BACTERIANO

PE-PRO-GQDM
001-2013-00

7. Substancia Teste ou Amostra

() Amostras culturas crescidas em meio BHI liquido para Extracdo de DNA.

() Amostras culturas em meio solido

Identificacdo da (s) Bactéria:

para Extracdo de DNA.

8. Substancia de Referéncia (controles positivos)
() Marcador DNA HIND IIl — Quantificagdo do DNA

() Controle de eletroforese positivo utilizando padréo referencial tamanho

conhecido

dentificar:

() Né&o se aplica

9. Cronologia

Data prevista do inicio do experimento:
Data prevista do fim do experimento:

10.Procedimentos experimentais

Este estudo baseia-se na realizacdo de técnica molecular “Extracdo de DNA

bacteriano” de cada amostra.

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO

DATA

PAGINAS
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Ministério da Saude

Fundacado Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cigade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TITULO )
EXTRAGCAO DNA BACTERIANO

CODIGO

PE-PRO-GQDM
001-2013-00

O procedimento para a realizacdo da Extracdo de DNA bem como sua

aplicacdo na Corrida de Eletroforese, devem ser seguida passo a passo descritas
nos respectivos POPs: PRO-GQDM-001-00 e PRO-GQDM-004-00.

Os resultados gerados a partir das analises serdo disponibilizados no

suplemento do Plano de Estudo.

11.Resultados

Procedimentos Data
Recebimento da(s) amostra(s):
Realizacdo da Extracdo de DNA bacteriano
Aplicacéo da Eletroforese
Arquivo(s) Gerados:
Amostra DNA extraido e quantificado. Protocolado no
formulario Suplemento do Plano de Estudo.
Previsdo de Liberacdo do(s) resultado(s) ao
Patrocinador:
Local de estoque:
12.Arquivos
DOCUMENTAC;AO TEMPO DE ARMAZENAMENTO
Plano de estudo 2 anos
Dados Brutos 2 anos
Relatorio final 2 anos
ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS

Silvana Santos
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Ministério da Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cigade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO ] CODIGO
EXTRACAO DNA BACTERIANO PE-PRO-GQDM
001-2013-00

13.Referéncias Bibliograficas

POP-PRO-GQDM-001-00: Procedimento para realizacdo da técnica de
Extragcdo de DNA Bacteriano.

POP-PRO-GQDM-004-00: Procedimento para operacdo da Corrida de
Eletroforese.

NIT-DICLA-035 — Principios das Boas Praticas de Laboratério — BPL e seus
documentos complementares: NIT-DICLA-036, NIT-DICLA-037, NIT-DICLA-038,
NIT-DICLA-039, NIT-DICLA-040 e NIT-DICLA-041).

14.Emenda ao Plano de Estudo

Em caso de emendas ao plano de estudo devem ser sequencialmente,
numeradas, aprovadas, justificadas, assinadas e datadas pelo Diretor de Estudo e
mantidas anexadas ao Plano de estudo.

Nota: A emenda ao plano de estudo deve ser feita para documentar uma
mudanca planejada no estudo antes que o evento aconteca. Pode ser feita também
como resultado de acontecimentos inesperados, durante o estudo, que necessitam
de uma acao.

Devem indicar a razdo da mudanca e ser sequencialmente numeradas,
datadas, assinadas e enviadas para todas as pessoas que receberam o plano de
estudo original distribuido pelo Diretor de estudo.

O codigo das emendas ao plano de estudo devera ser elaborado pelo Diretor
do Estudo, da seguinte forma: Plano de Estudo PE-PRO-GQDM-001-2013-00 a
Emenda 001 referente a ele: EM-001/PE-PRO-001-2013-00.

ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos
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Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cigade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO ) CODIGO
EXTRACAO DNA BACTERIANO PE-PRO-GQDM
001-2013-00

15.Desvio ao Plano de Estudo

Os desvios ao Plano de Estudo devem ser sequencialmente numerados,
aprovados, justificados, assinados e datados pelo Diretor de Estudos e/ou
Pesquisador Principal, e mantidos anexados ao Plano de Estudo.
Nota: Enquanto a emenda € uma mudanca planejada no plano de estudo, o desvio
€ uma mudanca ndo planejada que pode acontecer durante a sua execucao. Os
desvios que ocorrerem deve ser documentado. Estas informacdes podem ser
assinadas por outra pessoa envolvida no estudo, porém com a anuéncia do diretor
de estudo, que deve aprovar qualquer acéo corretiva aplicada. O diretor de estudo
deve relatar os desvios e discuti-los, se necessario, no relatério final.

O codigo dos desvios ao Plano de Estudo é registrado da seguinte forma:
Plano de Estudo PE-PRO-GQDM-001-2013-00 Desvio 001 referente a ele: DV-
001/PE-PRO-001-2013-00.

16.Sumario das Revisdes

Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Verséao
ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS

Silvana Santos
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APENDICE B - Suplemento do Plano de Estudo “Extracdo de DNA Bacteriano”

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

Cidade Universitéaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

MODELO DO SUPLEMENTO DO PLANO DE SUPLPE-PRO-GQDM-001-
ESTUDO: EXTRACAO DE DNA BACTRIANO 2012/001

Patrocinador (Solicitante): e-mail: Telefone: N° solicitacao:
Departamento: Instituicéo: Data da entrega: | Qt. de Amostras:
Substancia-teste: Cultura bacteriana () Produto de DNA ( )

Anotacdes sobre o Experimento:

“Declaro que as informagoes contidas neste protocolo sado verdadeiras”

Resultado do Procedimento:

Registro: Local de armazenamento:
Data de Entrada: Data do Preparo:
Concentracdo do DNA Extraido: NUmero de microtubo:
Volume contido no microtubo: Pesquisador Responsavel:

Assinatura do Usuaério:

N° Plano de Estudo: Data Extragéo: Data Quantificacdo: | Data resultado final:

SUPLPE-NPT-001-2013/001

Diretor do Estudo: Assinatura;

Silvana Santos Vasconcelos

Gerente da Instalacéo teste: Assinatura:

Nilma Cintra Leal
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APENDICE C - Modelo Relatério do Estudo “Extragdo de DNA Bacteriano”

PERNAMBUCO

Ministério da Salde
Fundac¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia
Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE
FIOCRUZ | Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

TITULO N° RELATORIO FINAL
RELATORIO DO ESTUDO “EXTRAGAO RF-PRO-GQDM
DNA BACTERIANO” 001-2013-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Extracdo DNA 00
DIRETOR DE ESTUDO ASSINATURA
Silvana Santos Vasconcelos
GERENTE DA INSTALAQAO DE TESTE ASSINATURA
Nilma Cintra leal

1. Objetivo

Este Relatorio fixa condicdes e estabelece regras que devem ser aplicadas na

realizacdo do procedimento e apresentacdo do estudo “Extracdo de DNA

Bacteriano”. Esse estudo aplica-se segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL).

2. Natureza do Estudo

( )Biolégico

() Fisico-Quimico

3. Propdsito do Estud

O (s) seguinte (s) estudo (0) foram realizado (s) pelo GQM:

() Realizagdo da Extracdo de DNA bacteriano

() Aplicagéo da Eletroforese

() Amostra DNA extraido e quantificado

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO DATA PAGINAS
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Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO ] | IN°RELATORIO FINAL
RELATORIO DO ESTUDO “EXTRAGAO RF-PRO-GQDM
DNA BACTERIANO” 001-2013-00

Este estudo sera feito de acordo com os principios de Boas Praticas de
Laboratério (BPL) a partir da versdo brasileira da publicacdo Numero 1 — OECD
Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997) — Paris 1998,
documento NIT-DICLA-035, revisédo 02, setembro/2011 editado pelo INMETRO.

4. Unidade Operacional
O Departamento de Microbiologia encontra-se no Centro de Pesquisas Aggeu
Magalhdes, Nacleo de Plataformas Tecnoldgicas, localizado a Avenida Prof. Moraes
Rego, s/n, Campus da UFPE.
Recife-PE. Tel: (81) 21012500. CEP: 50.670-420.

5. Diretor de estudo

Nome: e-mail:
Silvana Santos Vasconcelos sil@cpgam.fiocruz.br

Endereco: Centro de Pesquisas Aggeu | Telefones:
Magalhdes Avenida Prof. Moraes Rego, s/n, | 21012570
Campus da UFPE. Recife-PE. CEP: 50.670-420

6. Patrocinador (dados do solicitante)

Nome: E-mail:

Endereco: Centro de Pesquisas Aggeu | Telefone:
Magalhdes, Avenida Prof. Moraes Rego, s/n, | 21012500
Campus da UFPE. Recife-PE. CEP: 50.670-420
Assinatura: Data:
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TITULO ] )
RELATORIO DO ESTUDO “EXTRAGAO
DNA BACTERIANO”

N° RELATORIO FINAL
RF-PRO-GQDM
001-2013-00

7. ldentificacdo da Amostra

( ) Amostras culturas crescidas em meio de BHI liquido para Extracdo de DNA

Identificacdo da (s) Bactéria (s):

8. Substancia de Referéncia (controles positivos)

() Marcador DNA HIND III — Quantificagdo do DNA

() Controle de eletroforese Positivo utilizando Padrdo Referencial tamanho

conhecido.

Identificar:

() N&o se aplica

9. Material e Métodos

Este estudo baseia-se na realizagdo de técnica molecular “Extracdo de DNA

bacteriana” de cada amostra. O procedimento para a realizacdo da Extracao de DNA

bem como sua aplicacdo na Corrida de Eletroforese, deve ser seguido passo a
passo descrito nos respectivos POPs: PRO-GQDM-001-00 e PRO-GQDM-004-00.

10.Codigos do Relatorio Final e Suplemento

Os codigos dos relatérios e suplementos sao elaborados pelo Diretor do

estudo. Deve ressaltar que cada Plano de Estudo (PE) gera um Relatério Final (RF)

e a ordem sequencial de elaboragéo do relatério final corresponde a ordem do plano

de Estudo correlato.
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TITULO N° RELATORIO FINAL
RF-PRO-GQDM

001-2013-00

RELATORIO DO ESTUDO “EXTRAGAO
DNA BACTERIANO”

Para o codigo dos suplementos dos RFs deve ser feito da seguinte forma: a
expressdo SUPLE-RF-PRO-GQDM-001-2013-001, cada suplemento recebe a ordem

sequencial, do respectivo relatorio, zerada a cada ano.

11.Resultados
As amostras geradas a partir da técnica sdo disponibilizadas com o registro
no formulario de Suplemento do Plano do Estudo e armazenados a -20°C. Torna-se
necessario que o usudrio tenha acesso as amostras armazenado no freezer.

Preencher os suplementos do plano de estudo e o relatério final e arquivar juntos.

Procedimentos Data:
Recebimento da(s) amostra(s)
Extracdo de DNA
Arquivo(s) Amostra de DNA extraidos e

guantificado. Protocolada no formulario
de Suplemento do Plano de Estudo.

Liberacdo do(s) resultado(s) ao
Patrocinador
Avaliacdo e Discusséo dos Resultados:

12.Arquivos
DOCUMENTACAO TEMPO DE ARMAZENAMENTO
Plano de estudo 2 anos
Dados Brutos 2 anos
Relatério final 2 anos
ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO ] )
RELATORIO DO ESTUDO “EXTRAGAO
DNA BACTERIANO”

N° RELATORIO FINAL
RF-PRO-GQDM
001-2013-00

13.Referéncias Bibliograficas

POP-PRO-GQDM-00X-00: Procedimento para realizacdo Da técnica de

Extracdo de DNA Bacteriano.

POP-PRO-GQDM-00X-00: Procedimento para operacdo da Corrida de

Eletroforese.

NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Praticas de Laboratorio — BPL e seus
documentos complementares: NIT-DICLA-036, NIT-DICLA-037, NIT-DICLA-038,

NIT-DICLA-039, NIT-DICLA-040 e NIT-DICLA-041.

Silvana Santos
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APENDICE D - Suplemento do Relatério de Estudo “Extragdo de DNA
Bacteriano”

Ministério da Saude
Fundacao Oswaldo Cruz

Departamento de Microbiologia
Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ Cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées

TITULO: SUPLEMENTO DO RELATORIO DO
ESTUDO “EXTRACAO DNA

BACTERIANO”

SUPLRE-PRO-GQDM

N° RELATORIO

001-2013-00

DIRETOR DE ESTUDO
Silvana Santos Vasconcelos

ASSINATURA

GERENTE DA INSTALAQAO TESTE
Nilma Cintra leal

ASSINATURA

1. Ildentificacdo da Amostra

Amostra proveniente de:

Data do protocolo de entrada:

Data do protocolo de saida: /

2. Resultados:

Procedimentos

Quantidade

Data:

Recebimento da(s) amostra(s)

Extracdo de DNA

Quantificagcdo do DNA

Liberacéo do(s) resultado(s) ao
Patrocinador

Avaliacéo e Discussédo dos Resultados:

Observacgdes:

ELABORADO VERIFICADO
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APENDICE E - Lista de Documentos elaborados do Estudo “Extracdo de DNA

Bacteriano”

Ministério da Saude

Fundacgado Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia
FIOCRUZ P o

PERNAMBUCO

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420 Recife - PE — BRASIL - Tel.:
(81) 2101-2500

Titulo: Lista de documentos no Estudo “Extracao de DNA Bacteriano” do

Departamento de Microbiologia

POP TITULO DO DOCUMENTO REVISAO
SOL-GQDM-001-00 POP Preparo Solucao Acetato de Amonio 7,5 M 00
SOL-GQDM-006-00 POP Preparo Solucdo de EDTA 0,5 M pH 8,0 00
SOL-GQDM-009-00 POP Preparo Solucéo SDS 10% 00
SOL-GQDM-013-00 POP Preparo do Tampéo TE 10:1 00
SOL-GQDM-014-00 POP Preparo Solucéo de Tris-HCL 1 M pH 8,0 00
REA-GQDM-001-00 POP Preparo do Reagente Lisozyma 00
REA-GQDM-002-00 POP Preparo do Reagente Proteinase K 00
REA-GQDM-007-00 POP Preparo do Reagente DNA Hind Il 00
REA-GQDM-003-00 POP Preparo do Reagente RNAse A 00
REA-GQDM-00-00 POP Preparo de Reagente Tamp&o amostra 00
EQU-GQDM-001-00 POP Utilizacdo Balanca 00
QUE-GQDM-002-00 POP Utilizacdo Banho Maria 00
EQU-GQDM-003-00 POP Utilizacdo Bomba de Vacuo 00
EQU-GQDM-004-00 POP Utilizacdo Capela de Exaustédo 00
EQU-GQDM-005-00 POP Utilizacdo Cabine de Seguranca Biolégica 00
EQU-GQDM-006-00 POP Utilizacao Centrifuga Refrigerada 00
EQU-GQDM-00700 POP Utilizacdo Forno de Microondas 00
EQU-GQDM-008-00 POP Utilizacao Freezer 00
EQU-GQDM-009-00 POP Utilizacdo Ph-Metro 00
PRO-GQDM-001-00 POP Procedimento Extragcdo DNA Bacteriana 00
PRO-GQDM-004-00 POP Procedimento Eletroforese DNA 00
PE-PRO-GQDM-003-00 | Plano de Estudo 00

RE-PRO-GQDM-004-00

Relatério Final do Estudo

00
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APENDICE F - POP Procedimento Técnico Extracdo DNA Bacteriano

Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TiTULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Extracdo de DNA 00

SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2 CAMPO DE APLICACAO 2
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4. DEFINICOES 2
5 SIGLAS 3
6. DESCRICAO DO PROCESSO 3
6. Fundamento do Método 3
6.1 Reagentes 4
6.2  Solucbes 4
6.3 Materiais 4
6.4 Equipamentos 5
6.5 Preparacdo da Amostra 5
6.6  Procedimento Analitico/Operacional 5
6.7 Controle da Qualidade Interno e Externo 7
6.8 Calculos e Expressao de Resultados 7
7. PRECAUCOES DE SEGURANCA 8
8. REFERENCIAS BIBCIOGRAFICAS 9
9. ANEXOS 9
10.  SUMARIO DAS REVISOES 9

1. OBJETIVO

Descrever o procedimento da extracdo DNA total de culturas de Bactérias

para ser usado em estudos na area de biologia molecular do Departamento de

Microbiologia do CPgAM.
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

2. CAMPO DE APLICACAO
Este procedimento aplica-se a todos os estudos realizados para a obtencéo
do DNA bacteriano e realizar extracdo ou purificacdo do DNA a partir de cultivos

bacteriano, nas atividades de rotinas do Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para realizar esse procedimento, torna-se necessario ter 0s protocolos
citados a sequir:

POP SOL-GQDM-001-00 POP Preparo Solucao de Amonio 7,5 M

POP SOL-GQDM-006-00 — POP Preparo Solucdo EDTA 0,5 M

POP SOL-GQDM-009-00 — POP Preparo Solucdo SDS 10%

POP SOL-GQDM-013-00 — POP Preparo Solucdo TE 10:1

POP SOL-GQDM-014-00 - POP Preparo Solugéo Tris-HCI 1M

POP PRO-GQDM-004-00 — POP Procedimento Eletroforese de DNA

POP EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizacdo Equipamento Centrifuga
refrigerada

POP EQP-GQDM-002-00 - POP Utilizagcado Equipamento Freezer

4. DEFINICOES
O processo de extracdo DNA é o comeco do estudo da Biologia molecular
dos genes, que separa o DNA dos demais componentes celular como proteinas,

Organelas, Membrana entre outros.
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

E partir do isolamento (extracdo) DNA € possivel, por meio de diferentes

meétodos quimicos, identificar genes, fazer o sequenciamento de nucleotideos que

compdem esse DNA e localizar sequéncias homologas iguais ou similares.

Subseqientemente segue-se uma Eletroforese consiste na separacdo de

moléculas através da aplicacdo de um campo elétrico, onde a migracao dessas

moléculas. A eletroforese de DNA é comumente utilizada para visualizacdo de
produtos de PCR (amplicons), quantificacdo de DNA gendmico, visualizagdo de

plasmideos e de fragmentos de DNA digeridos com enzimas de restricdo, verificacdo

da qualidade do DNA recém-extraido, entre outros.

5.SIGLAS
POP — Procedimento Operacional Padrao
PRO - Procedimento
EQP - Equipamento
REA - Reagente
SOL - Solucéo
pL - microlitros

mL — mililitros

6. DESCRICAO DO PROCESSO

6.1 Fundamento do Método

O Método destina a separar o DNA dos demais componentes celulares, como

proteinas, organelas, membrana entre outros.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00
6.2 Reagentes
Reagentes Cdédigo

Lisozima 10 mg/ml

POP-REA-GQDM-001-00

Proteinase K mg/ml

POP-REA-GQDM-002-00

RNAse 0,2 mg/ml livre de DNAse;

POP-REA-GQDM-003-00

Agua Tipo |

Isopropanol ou alcool isopropilico

Fenol/Cloroférmio/Alcool Isoamilico 25:24:1

6.3 Solugdes

Solucgdes

POP

Tampao TE 10:1

POP-SOL-GQDM-013-00

EDTA 0,5 M pH 8,0

POP-SOL-GQDM-006-00

SDS 10%

POP-SOL-GQDM-009-00

Tris-HCI 1M pH 8,0

POP-SOL-GQDM-014-00

Acetato de Amonio 7,5 M

POP-SOL-GQDM-001-00

6.4 Materiais/insumos

Insumos Volume Cdédigo

Caixa de Isopor com gelo - -
Estante para microtubos - -
Microtubos 1,5ml

Ponteiras 1000 pl, 200 pl e 20 pl

Pipetas automaticas 1000 pl, 200 pl e 20 ul

Tubo de vidro 10 ml
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

6.5 Equipamentos

Equipamento Patrimonio | POP N°

Capela de Seguranca - POP-EQP-GQDM-003-00
Bioldgica

Centrifuga Refrigerada 18801 POP-EQP-GQDM-005-00
Bomba de vacuo 11627 POP-EQP-GQDM-002-00
Banho Maria 11923 POP-EQP-GQDM-001-00
Capela de Exaustao - POP-EQP-GQDM-004-00
Freezer 19028 POP-EQP-GQDM-007-00

6.6 Preparacdo da Amostra (podera ser suprimido, se necessario)
Cultura bacteriana crescida em meio liquido por vinte e quatro horas a 28°C
ou 37°C.

6.7 Procedimento Analitico/Operacional

6.7.1 Dentro da cabine de seguranca bioldgica ver (POP-EQP-GQDM-003-00)
retirar com o auxilio da micropipeta 1 ml de cultura crescida em meio liquido BHI e
colocar no microtubo de 1.5 ml e identificar. Para cada cultura fazer dois
microtubos;

6.7.2 Centrifugar por ver (POP-EQP-GQDM-005-00) 5 minutos a 14.000 rpm a
4C° em seguida descartar o sobrenadante com o auxilio de uma bomba de vacuo
ver (POP-EQP-GQDM-002-00);

6.7.3 Ressuspender o sedimento em 500 puL de TE 10:1 ver (POP-SOL-
GQDM-013-00) e homogeneizar com pipeta;

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

6.7.4 Adicionar 10 pl Lisozyma 10 mg/ml ver (POP-REA-GQDM-001-00) e ou
10 uL de proteinase K de 5mg/ml ver (POP-REA-GQDM-002-00) homogeneizar por
inversdo 06 vezes;

6.7.5 Incubar em Banho Maria ver (POP-EQP-GQDM-001-00) a 60°C durante
20 minutos;

6.7.6 Adicionar 100 uL em cada tubo da solugcdo STE (2,5% SDS; 0,25m
EDTA pH 8,0; 10mM TRIS-HCI pH 8,0) preparar partir das solu¢cées EDTA 0,5 M pH
8,0 ver (POP-SOL-GQDM-006-00); SDS 10% ver (POP-SOL-GQDM-009-00) e Tris-
HCI 1M pH 8,0 ver (POP-SOL-GQDM-014-00) como mostra os calculos no item 6.8
deste POP;

6.7.7 Homogeneizar por inversao 06 vezes;

6.7.8 Incubar em Banho Maria ver (POP-EQP-GQDM-001-00) a 60°C durante
15 minutos;

6.7.9 Retirar do Banho Maria e manter em temperatura ambiente por 5
minutos e depois no gelo por mais 5 minutos;

6.7.10 Adicionar 130 uL de Acetato de Amonio 7,5 M ver (POP-SOL-GQDM-
009-00);

6.7.11 Homogeneizar por inversao;

6.7.12 Manter no gelo por 15 minutos;

6.7.13 Centrifugar 10 minutos 14.000 rpm a 4 °C ver (POP-EQP-GQDM-005-
00);

6.7.14 Dentro da capela de exaustdo ver (POP-EQP-GQDM-004-00) retirar
700 uL de sobrenadante e transferir para novos microtubos e descartar o tubo com

sedimento;

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos




91

Ministério da Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

6.7.15 E ao sobrenadante acrescentar mesmo volume (700 uL) de
fenol/cloroférmio/alcool isolamilico;

6.7.16 - Homogeneizar 20 vezes e centrifugar ver (POP-EQP-GQDM-005-00)
por 5 minutos 14.000 rpm a 4°C.

6.7.17 - Dentro da cabine de exaustdo retirar a fase aquosa (superior) e
transferir para novos microtubos;

6.7.18 Adicionar ao novo tubo 0,6 volumes (420 pL) Isoprapanol ou alcool
isopropilico100%;

6.7.19 Homogeneizar e manter no freezer -20°C no minimo de 2 horas ou -
80°C por 30 minutos.

6.7.20 Homogeneizar e centrifugar ver (POP-EQP-GQDM-005-00) por 10
minutos a 14.000 rpm a 4°C.

6.7.21 Descartar 0 sobrenadante com o auxilio de bomba de vacuo, (ver
POP-EQP-GQDM-002-00) e secar o pelet;

6.7.22 Ressuspender em 10 puL de RNAse 10 pg/mL ver(POP-REA-GQDM-
003-00);

6.7.23 Fazer a quantificacdo do DNA extraido, (ver POP-PRO-GQDM-004-
00).

6.8 Controles da Qualidade Interno e Externo

Nao se aplica
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TITULO
PROCEDIMENTO PARA
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO

CODIGO
POP-PRO
GQDM-001-00

6.9 Calculos e Expresséo de Resultados (se houver)

Calculo para 20 tubos de 100 ul = 2000 ul - Fecha o calculo p/ volume final de

2500 ul;

Solucdo STE para USO (2,5% SDS; 0,25m EDTA pH 8,0; 10mM TRIS-HCI pH

8,0);

6.9.1 Solucgdes estoques quantidade utilizada nesse procedimento

SDS 10% - 625 ul
EDTA 0,5M pH 8,0 - 1250 ul
TRIS-HCL 1M pH 8,0 - 25 ul
H20 MilliQ — 600 ul

Para um volume maior do exemplo, calcula-se utilizando a Férmula: Vi x C1 =

Va2 x Co2.

7. PRECAUCOES DE SEGURANCA
7.1 EPIs:

Utilizar jaleco e luva.

7.2 Descartes do material utilizado

7.2.1 Ponteiras e microtubos sao descartados em sacos plasticos e

encaminhados para o Setor de Esterilizagdo onde serdo autoclavados para

destruicdo do DNA, e em seguida descartados.
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TITULO CODIGO
PROCEDIMENTO PARA POP-PRO
EXTRACAO DE DNA BACTERIANO GQDM-001-00

7.2.2 Os residuos de fenol sdo descartados em recipiente de vidro
acondicionado no laboratorio até preenchimento do recipiente e entédo transportado

para depdsito de produtos quimicos até serem descartado.

8. ANEXOS
N&o se aplica.

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Ausubel, F.M.; Brent, R.; Kingston, R.E.; Moore, D.D.; Sideman, J.; Smith, J.;
Struhl, K. Current Protocol in Molecular Biology. New York: Wiley. (1987).

10. SUMARIO DAS REVISOES

Sumario das Revisdes
Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 Primeira versao
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1. OBJETIVO

Descrever o procedimento da corrida de eletroforese em gel de agarose

usado em estudos na area de biologia molecular do Departamento de Microbiologia

do CPgAM.
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2. CAMPO DE APLICACAO
Aplicada para quantificar DNA e visualizar as amplicifacbes de PCR na area
da Biologia Molecular nas atividades de rotinas do Centro de Pesquisas Aggeu

Magalhéaes.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
POP de Solucdes N°s
POP-SOL- GQDM-012-00 - Preparo da Solucdo Tampéao TBS 10 X Conc.
POP de Reagentes N°s
POP-REA-GQDM-006-00 -Tampé&o de amostra azul bromofenol 6x conc.
POP de Equipamentos N°s
POP-EQP-GQDM-001-00 — Utilizacdo da Balanca
POP-EQP-GQDM-007-00 — Utilizagdo do Forno microondas

4. DEFINICOES

A Eletroforese para DNA consiste na separacao de moléculas através da
aplicacdo de um campo elétrico, onde a migracdo dessas moléculas. E comumente
utilizada para visualizacédo de produtos de PCR (amplicons), quantificacdo de DNA
gendmico, visualizacdo de plasmideos e de fragmentos de DNA digeridos com
enzimas de restricéo, verificacdo da qualidade do DNA recém-extraido, entre outros.
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Na presenca de um campo elétrico, o DNA (molécula negativa) migra para o
anodo (pdlo positivo).

O tamanho do fragmento de DNA é estimado por comparacdo com padrdes
de peso molecular conhecido. Séo fatores que influenciam a migracdo: concentracao

do gel, tamanho da molécula, tamp&o de corrida, voltagem e tempo.

5.SIGLAS
POP — Procedimento Operacional Padrao
PRO — Procedimento
EQP — Equipamento
REA — Reagente
SOL - Solucéo
pL — microlitros

mL — mililitros

6. DESCRICAO DO PROCESSO

6.1 Fundamentos do Método

O método destina a quantificar o DNA extraido e as reacfes de PCR através
da Eletroforese para separar e as vezes purificar macromoléculas, proteinas e
acidos nucleicos de diferentes tamanhos, carga ou conformac¢do. Quando moléculas
sdo colocadas em um campo elétrico, migram para o pélo positivo ou negativo.

Proteinas (carga liquida negativa ou positiva) e DNA sempre negativa (fosfato).
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6.2 Reagentes

Reagentes Volume POP
Tampdo de amostra de azul |- POP-REA-GQDM-006-00
bromofenol 6x concentrado
Agarose p/ 100 ml 1% 1lg -
Corante p/ Agarose SYBER SAFE - -
6.3 Solucdes
Solugdes Volume POP
TBE (Tris-Borato-EDTA) 10 X conc. | 50 ml POP-SOL- GQDM-012-
00
Agua Destilada 950 ml

6.4 Materiais e Vidrarias

Materiais Fabricante | Numero de catalogo
Fita crepe - -

Pipeta automéatica de 10 ul p/DNA CA72387

Pipeta automatica de 20 pl - EA51076

Ponteiras de 200 pl estéries

Protetor de face para luz UV (uso
obrigatorio para corte do gel)

Papel toalha - -
Papel Aluminio - -
Vidraria Quantidade | Capacidade
Erlemayer 01 250 ml
Proveta graduada 01 1000 ml
Proveta graduada 01 200 ml
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6.5 Equipamentos

Equipamento Patriménio | POP

Balanca 18626 POP-EQP-GQDM-001-00
Cuba eletroforese com (pente, molde e | 8662 -

cabos)

Fonte de eletroforese 19028 -

Forno microondas - POP-EQP-GQDM-007-00
Transiluminador de luz UV - -

Sistema de digitalizacdo de imagem | - -

(LabWorks 4.5, UVP)

6.6 Preparacdo da Amostra

6.6.1 Amostra de PCR

Pipetar 7 yL da amostras da Reacdo de PCR + 3 pyL do tampé&o de corrida
Azul de Bromofenol 6 X conc. O volume da amostra a ser analisada por eletroforese
pode variar em funcéo do tipo (produto de PCR, plasmideo, DNA gendmico) e do
seu objetivo. Se utilizar volumes muito pequenos de amostra, complete com agua

milli-Q esterilizada.

6.6.2 — Amostra para quantificar DNA extraido
Pipetar 1 pL do DNA extraido + 3 pL de tampdo de corrida Azul de
Bromofenol 6 X conc. e 6 uL de agua Milli-Q.
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6.7 Procedimentos

6.7.1 — Preparo do gel de agarose (1%)

6.7.1.1 Para 100 mL de gel, pese a agarose e transfira para um erlenmeyer.

6.7.1.2 Adicionar 100 mL de TBE 0,5 X conc.

6.7.1.3 Fundir a solucdo no microondas e homogeneizar (aproximadamente 1
minutos e 20 segundos na poténcia maxima — evitar fervura).

6.7.1.4 Enquanto a solucéo de gel esfria (morno), preparar o suporte de gel,
selando as laterais com fita crepe ou na prépria cuba.

6.7.1.5 Com a solucdo de gel morno acrescentar 7 yL do corante SYBER
SAFE

6.7.1.6 Despejar a solucéo de gel no suporte sem fazer bolhas.

6.7.1.7 Colocar o pente da espessura desejada no suporte.

Obs.: Verificar o numero e o volume das amostras para escolher o pente mais

adequado.

6.7.1.8 Esperar a solucao solidificar.
6.7.1.9 Colocar o suporte com o gel na cuba de eletroforese. Adicionar

tampdao TBE 0,5 X conc. até cobrir a superficie do gel, visualizado na foto a seguir:
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Pouring agarose

6.7.2 — Aplicando amostras de Reac6es PCR

6.6.2.1 Aplicar amostra preparada (ver item 6.5.1) no gel de agarose.

6.6.2.2 Aplicar em outro pogo 10 ul do padrédo de tamanho molecular (Ladder-

100 pB).

6.7.2.3 Feche a cuba, conecte os eletrodos e ligue a fonte de eletroforese.

Selecione a voltagem (V), média utilizada 80V, mili-amperagem (mA), media de 1,5

e o tempo de corrida (h), media de 40 minutos.
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6.7.3 - Aplicando as amostra para quantificar DNA extraido

6.7.3.1 Aplicar amostra preparada (ver item 6.5.2) no gel de agarose.

6.7.3.2 Aplicar 10 yl do marcador de peso/massa o DNA Lambda/Hind llI.

6.7.3.3 Feche a cuba, conecte os eletrodos, ligue a fonte de eletroforese e
selecione a voltagem (V), média utilizada 80V, mili-amperagem (mA), media de 1,5 e
o tempo de corrida (h), media de 30 minutos.

6.7.3.4 Analisar o gel sob radiagao de ultravioleta.

6.7.3.5 Tirar foto dos resultados obtidos através da digitalizacdo

6.7.4 — Digitalizando a corrida de eletroforese

6.7.4.1 Dé stop na corrida, usando luvas abra a cuba e transfira 0 molde com
o gel para uma bandeja, escorrendo o excesso de tampao. Feche a cuba e desligue
a fonte. Leve o gel para a sala de documentacéao.

6.7.4.2 Coloque o gel no centro do transiluminado de luz UV.

N&do use luvas para manusear o sistema de captura de imagem, o
computador, o teclado ou mouse.

6.7.4.3 Coloque a caAmera com seu suporte em cima do transiluminador.

6.7.4.4 Alinhe corretamente o suporte da camera no transiluminador para que

nao haja saida de luz UV.
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CUIDADO: a luz ultravioleta (UV) é danosa a visdo e a pele. Use 6culos e roupa
protetora. Se preferir analisar o gel a olho nu coloque o protetor facial e a
tampa de acrilico no transiluminador. Quando for cortar fragmentos de gel use

protetor de face para luz UV, luvas e roupa protetora.

6.7.4.5 Acesse 0 computador e selecione o programa Kodak. Na barra de
ferramentas do Kodak cligue na figura da camera. Neste momento vai abrir uma
janela com fundo escuro.

6.7.4.6 Ligue a luz UV do transiluminador.

6.7.4.7 Cligue em capture para capturar a imagem.

6.7.4.8 Desligue a luz UV e analise a imagem e salve a imagem na sua pasta.

6.7.4.9 Use as lentes da camera para aumentar ou diminuir a imagem e/ou
para melhorar a resolugdo das bandas.

6.7.4.10 Usando luvas, descarte o gel no saco (branco) de residuo para gel
contaminado e limpe o transiluminador com alcool a 70%.

6.7.4.11 Limpe a bancada onde foram feitas as diluicbes das amostras com

alcool a 70%.

6.8 Controles da Qualidade Interno e Externo

Nao se aplica
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6.9 Célculos e Expressao de Resultados (se houver)
Para os calculos utilizar a férmula: V1 C1= V2 C2, onde V1 € o volume do estoque
(X), C1 é concentracdo da solucdo estoque, V2 é o volume da solucdo de preparo e

C2 € a concentracao da solugéo de preparo.

Diluindo o Tampao de Corrida—- TBE 10x conc.
TBE 10X conc. — Solugéo estoque
TBE 0,5X conc. — Solugéo uso

Formula: Vix C1=V2x C2

Substituindo

V1x 10 conc. = 1000 ml x 0,5 conc.

V1=1000 x 0,5 = 50 ml de tampédo TBE 10X conc. + 950 ml de agua MilliQ
10

7. PRECAUCOES DE SEGURANCA
7.1 EPIs:

Utilizar jaleco, luva e protetor de face para UV.

7.2 Descartes do material utilizado:
7.2.1 - Ponteiras e microtubos, em recipientes de plastico coberto com sacos
plasticos (branco), sdo encaminhados para o Setor de Esterilizacdo onde serdo

autoclavados para destruicdo do DNA, e em seguida descartados.
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8. ANEXOS

N&o se aplica.

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NIT-DICLA-035 — Principios das Boas Praticas de Laboratorio — BPL e seus
documentos complementares: NIT-DICLA-036, NIT-DICLA-037, NIT-DICLA-038,
NIT-DICLA-039, NIT-DICLA-040 e NIT-DICLA-041).

10. SUMARIO DAS REVISOES

Sumario das Revisdes
Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 Primeira versao
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1. OBJETIVO

Preparar a solugcédo de Acetato de Amonio 7,5 M para utilizar nas atividades

de rotinas no Departamento de Microbiologia.

ELABORADO IIVERIFICADO APROVADO DATA
Silvana Santos

PAGINAS




106

Ministério da Saude

Fundacado Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.; (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO CcODIGO
PREPARO DA SOLUCAO ACETATO DE AMONIO 7,5M || POP-SOL
GQDM-001-
00

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
POP-PRO-GQDM-001-00 - Procedimento Extracdo DNA Bacteriana
POP-EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizacdo Balanca
POP-EQP-GQDM-003-00 - POP Utilizacdo Bomba de Vacuo

POP-EQP-GQDM-004-00 - POP Utilizacdo Capela de Exaustao

3. SIGLAS
GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia
POP-EQU — Procedimento Operacional Padréo de Equipamento
POP-PRO - Procedimento Operacional Padrao de Procedimento Técnico
POP-SOL - Procedimento Operacional Padrédo de Solucao

PM - Peso Molecular do produto
M(g) - Massa em grama do produto
M - Molaridade da solucao

V - Volume em litros
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4. MATERIAIS UTILIZADOS

4.1 Vidrarias
Nome Quantidade Capacidade Volumétrica
Becker 01 250 mi
Frasco com tampa vidro @&mbar 01 200 mi
Proveta graduada 01 200 mi

4.2 Equipamentos

Equipamento POP N° Patrimoénio
Agitador Magnético X 17860
Balanca Analitica POP-EQP-GQDM-001-00 18626
Bomba de vacuo POP-EQP-GQDM-003-00 11627
Capela de Exaustao POP-EQP-GQDM-004-00 13703
Geladeira X 8454

4.3 Insumos e/ou utensilios

Insumo Fabricante
Filtro de 0,22 ym Millipore
Espatula X
Seringa descartavel de 20 ml X
Papel Aluminio X
Ima X
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4.4 Reagentes e Solucgbes
N&o se aplica

5. PROCEDIMENTOS
5.1 Calculos

Acetato de Amoénio 7,5 M — 200 ml

Acetato de AMONIO ....ccoviieeieei i 115,62 g

Agua deionizada ou Agua Tipo | (MilliQ) estéril ................ 200 ml

A partir de:

PM =77,08

M(g) =M x PM x V (It.)
M(g) =7,5x 77,08 x0,2
M(g) = 115,62 g

5.2  Pesar e dissolver o Acetato de Amonio, (ver POP-EQP-GQDM-001-00 -

POP Utilizacédo Balanca.

5.3 Dentro da capela de exaustao, colocar metade do volume de agua (80

mL) em um Becker, adicionar o acetato de aménia (117,62 g), misturar com o auxilio

do agitador magnético.
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ApoOs dissolvido completa para o volume final de 200 mL, (ver POP-EQP-
GQDM-004-00 - POP Utilizacdo Capela de Exaustao).

5.4  Esterilizar por filtragdo utilizando filtro Millipore 0,22 pm estéril,
conectado na seringa de 20 ml ou utilizar a bomba de vacuo conectado um filtro
descartavel, (ver POP-EQP-GQDM-003-00 - POP Utilizacdo Bomba de Vacuo).

5.5 Colocar em frasco ambar ou frasco envolvido com papel aluminio
protegido da luminosidade.

5.6 Fazer a identificacdo utilizando o rétulo padronizado.

5.7 Conservar em geladeira de 4° C 4 8°C.

6. ROTULAGEM

Preencher todos os campos do rotulo de identificacdo legivel, ver anexo 2. A
solucdo acetato de aménio 7,5 M estavel até cinco meses a partir da data de
preparacdo deve ser anotada no rétulo e conservada de acordo com a temperatura

recomendada.

7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES

N&o se aplica

8. PRECAUCOES SEGURANCA

Usar luvas, jaleco e mascaras 3 M.
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9. NAO CONFORMIDADE/ACAO CORRETIVA

Apresentando qualquer irregularidade no preparo da solucdo ou na solucdo
desse POP, registrar no formulario n° 006 — Registro interno de ndo conformidades e
comunicar aos técnicos para futuras acdes corretivas. Dependendo do caso nédo

desprezar a solucao.

10. ANEXO

Nessa etapa devem ser preenchidos todos os campos do Formulario N°
008 de Dados Brutos para controle das solucdes preparadas do Departamento de

Microbiologia.

Anexo 1 — Formulario N° 008 — Registro para dados brutos

Operador | Produto | Concentracdo Peso Data Prep. Quantidade | Data Valid. Para Local
glv Solugéo solugéo Quem Armazen.
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

Ministério da Saude
Fundagdo Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE
FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

TITULO

PREPARO DA SOLUCAO ACETATO DE AMONIO 7,5 M

CcODIGO
POP-SOL
GQDM-001-
00

Anexo 2 — Rotulo para identificacdo das Solugdes

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Validade:

POP Preparo da Solugéo ref. N°
Nome da Solugéo:

(GQDM) Gestéo da Qualidade
Dept® Microbiologia FIOCRUZ/PE

Concentracao:

Preparado por:

Data:

Condigdes de armazenamento:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
e ABNT/NBR/NM-ISO 15189 — Laboratério de Analises Clinicas — Requisitos

Especiais de Qualidade e Competéncia, Julho 2008.

e NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos

Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de

Laboratorios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

e Manual of Clinical Laboratory Immunology — ASM, 1986

12. SUMARIO DAS REVISOES

Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Versao
ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS

Silvana Santos
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Ministério da Salde
Fundac¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TITULO CODIGO
- POP-SOLGQDM-
PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5M pH 8,0 006-00
PALAVRA-CHAVE: REVISAO
EDTA - Etileno-diamino-tetra-acetato 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 1
3. SIGLAS 2
4, MATERIAIS UTILIZADOS 2
4.1 Vidrarias 2
4.2 Equipamentos 2
4.3 Insumos e/ou utensilios 3
4.4 Reagentes e solucdes 3
5. PROCEDIMENTO 4
6. ROTULAGEM 4
7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES 5
8. PRECAUCOES SEGURANCA 5
9. NAO CONFORMIDADE E ACAO CORRETIVA 5
10. ANEXO 5
11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 6
12. SUMARIO DAS REVISOES 6

1. OBJETIVO

Preparar a solugdo de EDTA 0,5M pH 8,0 para utilizar nas atividades de

rotinas no Departamento de Microbiologia.

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO

DATA

PAGINAS
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Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Cidade Universitéaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

TITULO
PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0

CODIGO

POP-SOL-GQDM-

006-00

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

POP-PRO-GQDM-001-00 - Procedimento Extracdo DNA Bacteriana

POP-EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizacéo Balanca
POP-EQP-GQDM-009-00 - POP Utilizacdo pHmetro

3. SIGLAS

EDTA - Etileno diamino tetra-acetato

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia

NaOH — Hidréxido de Sddio

POP-EQU — Procedimento Operacional Padréo de Equipamento

POP-PRO - Procedimento Operacional Padrdo de Procedimento Técnico

POP-SOL - Procedimento Operacional Padrdo de Solucéo

PM - Peso Molecular do produto
M (g) - Massa em grama do produto
M - Molaridade da solucao

V - Volume em litros

4. MATERIAIS UTILIZADOS

4.1 - Vidrarias
Nome Quantidade | Capacidade
Volumétrica
Becker 01 250 ml
Frasco com tampa vidro 01 200 ml
Proveta graduada 01 200 ml
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS

Silvana Santos
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Fundacao Oswaldo Cruz
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Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO
TiTULO CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0 POP'?)OOE';‘_'O%QDM'
4.2 Equipamentos
Equipamento POP N° Patriménio
Agitador Magnético X 17860
Balanga Analitica POP-EQP-GQDM-001-00 18626
pH-metro POP-EQP-GQDM-009-00 13220
4.3 Insumos e/ou utensilios
Insumos Volume Fabricante
EDTA 37,22 g Sigma
Agua Tipo | 200 ml X
Espatula X X
Papel Aluminio X X
Ima X X
4.4 Reagentes e Solucdes
Reagente Volume
NaOH em pastilha 49
5. PROCEDIMENTOS
5.1 Calculos
EDTA 0,5 M pH 8,0 — 200 ml
Etileno diamino tetraacetato (EDTA) ........ooovveiiiivvvinnnnne. 37,229
Agua deionizada ou Agua Tipo | (MilliQ) estéril ................ 200 ml
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS

Silvana Santos
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Ministério da Salde

Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO CODIGO

PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0 POP'%%_'O%QDM'

A partir de:

PM =372,24

M(g) = M.PM.V

M(g) = 0,5 x 372,24 x 0,2 (It.)
M(g) = 37,22 g

5.2 Pesar o EDTA e colocar o volume de agua (80 mL) em um Becker,
adicionar o EDTA (37,22 g), misturar no agitador magnético e acrescentar ver (POP-
EQP-GQDM-001-00).

5.3 Dissolver o p6é em seguida ajustar o pH para 8,0 adicionando aos pouco
4g de NaOH em pastilha. O pH menor que 8,0 o EDTA néo dissolve, ver (POP-
EQP-GQDM-009-00).

5.4 Completar o volume final de 200 ml e Colocar em frasco de vidro.

5.5 Esterilizar por autoclavacao a 120°C durante 15 minutos.
5.6 Fazer a identificacéo utilizando o rétulo padronizado.
5.7 Conservar em temperatura ambiente de 22°C & 25°C.

6. ROTULAGEM

Preencher todos os campos do rétulo dede forma legivel, ver anexo 2.

A solucdo acetato de amonio 7,5 M estavel até cinco meses a partir da data
de preparacdo deve ser anotada no rotulo e conservada de acordo com a

temperatura recomendada.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos
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Ministério da Saude
ﬂJ—Lﬂ' Fundacao Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées

FIOCRUZ Departamento de Microbiologia
PERNAMBUCO | Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE
Cidade Universitéaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

TITULO ] CODIGO
PREPARO DA SOLUGCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0 | [POP-SOL-GQDM-
006-00

7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES

Para fazer as diluicdes da solugéo pronta de menor concentracao utiliza-se a
seguinte formula V1 x C1 = V2 x C2, V1 em que V1 é o volume do estoque (X), C1 é
concentracdo da solucdo estoque, V2 é o volume da solucédo de preparo e C2 é a

concentracdo da solucao de preparo.

8. PRECAUCOES SEGURANCA

Usar luvas, jaleco e mascaras 3 M.

9. NAO CONFORMIDADE/ACAO CORRETIVA

Apresentando qualquer irregularidade no preparo da solucédo, registrar no
formulario n° 006 — Registro interno de ndo conformidades e comunicar aos técnicos

para futuras agdes corretivas. Dependendo do caso néo desprezar a solugéo.

10. ANEXO
Nessa etapa devem ser preenchidos todos os campos do Formulario N° 008
de Dados Brutos para controle das solucdes preparadas do Departamento de

Microbiologia.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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Fundac¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO
TITULO CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0 Pop'ggé‘_'o%QDM'
Anexo 1 — Formulario N° 008 — Registro para dados brutos
Operador | Produto | Concentracédo Peso DataPrep. | Quantida | Data Valid. Para Local
glv Solucéo de solucédo Quem Armazen.

Anexo 2 — Roétulo para identificacdo das Solucdes

(GQDM) Gestéo da Qualidade
Dept® Microbiologia FIOCRUZ/PE

FIOCRUZ

PERNAMBUCO
POP Preparo da Solugéo ref. N°
Nome da Solucéo:
Concentragédo:
Preparado por: Data:
Validade:
Condigdes de armazenamento:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e ABNT/NBR/NM-ISO 15189 — Laboratério de Analises Clinicas — Requisitos

Especiais de Qualidade e Competéncia, Julho 2008.

e NIT-DICLA-035 - Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos

Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de
Laboratorios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

¢ Manual of Clinical Laboratory Immunology — ASM, 1986

ELABORADO | VERIFICADO APROVADO
Silvana Santos
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PERNAMBUCO
TITULO CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE EDTA 0,5 M pH 8,0 POP'?)OOG'S‘_'O%QDM'
12. SUMARIO DAS REVISOES
Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Versao
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APENDICE J - POP Preparo da Solucdo de SDS 10%

Ministério da Salde
Fundac¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TITULO CODIGO
~ POP-SOL-
0,
PREPARO DA SOLUCAO SDS 10% GQDM-009-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
SDS - Sulfato Dodecil de Sadio 00
SUMARIO
1. OBJETIVO 1
2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
3. SIGLAS 2
4. MATERIAIS UTILIZADOS 2
4.1 Vidrarias 2
4.2 Equipamentos 2
4.3 Insumos e/ou utensilios 2
4.4 Reagentes e solucdes 3
5. PROCEDIMENTO 3
6. ROTULAGEM ) ) 3
7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES 4
8. PRECAUCOES SEGURANCA 4
9. NAO CONFORMIDADE E ACAO CORRETIVA 4
10. ANEXO 4
11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 5
12. SUMARIO DAS REVISOES 6

1. OBJETIVO

Preparar a solucédo de SDS 10% para utilizar nas atividades de rotinas no

Departamento de Microbiologia.

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO

DATA

PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO

PREPARO DA SOLUCAO SDS 10%

POP-SOL-
GQDM-009-00

CODIGO

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

POP-PRO-GQDM-001-00 - Procedimento Extracdo DNA Bacteriana
POP-EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizacéo Balanca

3. SIGLAS

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia

POP-EQU — Procedimento Operacional Padréo de Equipamento

POP-PRO - Procedimento Operacional Padrao de Procedimento Técnico

POP-SOL - Procedimento Operacional Padrédo de Solugao

4. MATERIAIS UTILIZADOS

4.1 — Vidrarias
Nome Quantidade | Capacidade
Volumétrica
Becker 01 250 ml
Frasco com tampa vidro ambar | 01 200 ml
Proveta graduada 01 200 ml
Bastdo de Vidro 01 X
4.2 Equipamentos
Equipamento POP N° Patriménio

Balanca Analitica

POP-EQP-GQDM-001-00 | 18626

ELABORADO [
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO DATA

PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO CODIGO

) POP-SOL-
0
PREPARO DA SOLUGAO SDS 10% GQDM-009-00

4.3 Insumos e/ou utensilios

Insumo Fabricante
Espatula X
Papel Aluminio X

4.4 Reagentes e Solugdes

N&o se aplica

5. PROCEDIMENTOS
5.1 Calculos
Sulfato Dodecil de Sédio (SDS)10% — 200 ml

5.2 Pesar o SDS e dissolver no Becker suavemente o com o bastao de vidro
em 100 ml em agua Tipo I, (ver POP-EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizac&do Balanca).

OBS: Usar mascara para pesar o SDS (irritante de mucosa).

5.3 Deixa em repouso na estufa a 40°C até ficar transparente e completa para
o volume final de 200 ml.
5.4 Colocar em Frasco de vidro ambar e fazer a rotulagem.

5.5 Armazenar e conservar em temperatura ambiente entre 22°C a 25°C.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO CODIGO

i POP-SOL-
0
PREPARO DA SOLUGAO SDS 10% GQDM-009-00

6. ROTULAGEM
Preencher todos os campos do rétulo de identificacdo legivel, ver anexo 2.

A solucdo SDS 10% estavel até cinco meses a partir da data de preparacao
deve ser anotada no rétulo e conservada de acordo com a temperatura

recomendada.

7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES

N&o se aplica

8. PRECAUCOES SEGURANCA
Usar luvas, jaleco e mascaras 3 M.

9. NAO CONFORMIDADE/ACAO CORRETIVA
Apresentando qualquer irregularidade no preparo da solucao, registrar no
formulario n° 006 — Registro interno de ndao conformidades e comunicar aos técnicos

para futuras acdes corretivas. Dependendo do caso ndo desprezar a solucéao.

10. ANEXO
Neste capitulo devem ser preenchidos todos os campos do Formulario N° 008
de Dados Brutos para controle das solucdes preparadas do Departamento de

Microbiologia.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

PERNAMBUCO

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

TITULO CODIGO
~ POP-SOL-
0
PREPARO DA SOLUCAO SDS 10% GQDM-009-00
Anexo 1 — Formulario N° 008 — Registro para dados brutos
Operador | Produto Concentragéo Peso Data Prep. Quantidade | Data Valid. Local
glv Solucéo solucédo Armazen.

Anexo 2 — Ré6tulo para identificacdo das Solugdes

(GQDM) Gestéo da Qualidade
Dept® Microbiologia FIOCRUZ/PE

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

POP Preparo da Solucéo ref. N°
Nome da Solugéo:
Concentracao:
Preparado por: Data:
Validade:

Condigdes de armazenamento:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e ABNT/NBR/NM-ISO 15189 — Laboratério de Analises Clinicas — Requisitos

Especiais de Qualidade e Competéncia, Julho 2008.

e NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos

Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de

Laboratérios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

¢ Manual of Clinical Laboratory Immunology — ASM, 1986

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
Silvana Santos
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PERNAMBUCO
TITULO CcODIGO
. POP-SOL-
0,
PREPARO DA SOLUCAO SDS 10% GQDM-009-00
12. SUMARIO DAS REVISOES
Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Versao
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Ministério da Salde
Fundac¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO

TITULO cODIGO
~ , POP-SOL
PREPARO DO TAMPAO TE 10:1 GQDM-005-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Tampao TE - Tris-HCI e EDTA pH 8,0 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
3. SIGLAS 2
4, MATERIAIS UTILIZADOS 2
4.1 Vidrarias 2
4.2 Equipamentos 2
4.3 Insumos e/ou utensilios 3
4.4 Reagentes e solugdes 3
5. PROCEDIMENTO 3
6. ROTULAGEM N N 3
7. PREPARO pE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES 3
8. PRECAUCOES SEGURANCA 4
9. NAO CONFORMIDADE E ACAO CORRETIVA 4
10. ANEXO 5
11. REFERENCIAS BIBLIQGRAFICAS 6
12. SUMARIO DAS REVISOES 6

1. OBJETIVO

Preparar a solucdo de tampé&o TE 10:1 para utilizar nas atividades de rotinas

no Departamento de Microbiologia.

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO

DATA

PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO
PREPARO DO TAMPAO TE 10:1

CODIGO
POP-SOL
GQDM-005-00

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

N&o se aplica

3. SIGLAS
EDTA — Etileno diamino tetraacetato

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia
POP-EQU — Procedimento Operacional Padréo de Equipamento

POP-PRO - Procedimento Operacional Padrdao de Procedimento Técnico

POP-SOL - Procedimento Operacional Padréo de Solugao

TE - Solucdo de Tris e EDTA

TRIS — Tris hidroximetil amino metano

4. MATERIAIS UTILIZADOS

4.1 Vidrarias
Nome Quantidade | Capacidade Volumétrica
Frasco de vidro com tampa 01 200 ml
Proveta graduada 01 200 ml
4.2 Equipamentos
N&o se aplica
4.3 Insumos e/ou utensilios
Insumo Fabricante
Pipeta X
Ponteiras descartaveis estéries X
ELABORADO | VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

TiTULO CODIGO
. _ POP-SOL
PREPARO DO TAMPAO TE 10:1 GQDM-005-00
4.4 Reagentes e Solucbes
Soluc¢des Prontas Volume POP da Solucédo Pronta
TRIS - HCL 1M pH 8,0 2 ml POP-SOL-GQDM-014-00
EDTA0,5MpH 8,0 400 pl POP-SOL-GQDM-006-00
Agua Tipo | 200 ml XXX

5. PROCEDIMENTOS

5.1 Em uma proveta adiciona o volume das solu¢gdes pronta citada a cima e
completa para o volume final de 200 ml com agua tipo | misturando.

5.2 Colocar em frasco de vidro com tampa e esterilizar por autoclavacéo por
15 minutos a 120°C.

5.3 Fazer a identificacdo com rotulo padronizado.

5.4 Manter em temperatura ambiente entre 22°C a 25°C.

6. ROTULAGEM
Preencher todos os campos do rétulo de identificacdo legivel, ver anexo 2. O
tampédo TE 10:1 é estavel até cinco meses a partir da data de preparacéo deve ser

anotada no roétulo e conservada de acordo com a temperatura recomendada.

7. PREPARO DE SOLUQ()ES DE OUTRAS CONCENTRACC)ES

Para fazer as diluicbes das solugbes pronta de Tris-HCI 1M pH 8,0 e EDTA
0,5M pH 8,0 é utilizado a seguinte formula V1 x C1 = V2 x C2, deste modo Vi é o
volume do estoque (X), C1 é concentracdo da solucdo estoque, V2 € o0 volume da

solucéo de preparo e C2é a concentracao da solucéo de preparo.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO

PREPARO DO TAMPAO TE 10:1

GQDM-005-00

CODIGO
POP-SOL

TE 10:1 (Tris-HCI 10 mM pH 8,0 e EDTA 1 mM pH 8,0)

Tris-HCI 1M pH 8,0

1000 mM (estoque) e 10 mM (uso)

Formula: Vix C1=Va2x C2
Substituindo
V1x 1000 mM =200 ml x 10 mM
V1=200x10 = 2 mlou 2000 pl
1000

EDTA 0,5M pH 8,0
500 mM (estoque) e 1 mM (uso)
Substituindo
V1x 500 mM =200 ml x 1 mM
Vi=200x1 = 0,4 ml ou400 pl
500

8. PRECAUCOES SEGURANCA

Usar luvas, jaleco e mascaras 3 M.

9. NAO CONFORMIDADE/ACAO CORRETIVA

Apresentando qualquer irregularidade no preparo da solucao, registrar no

formulario n° 006 — Registro interno de ndo conformidades e comunicar aos técnicos

para futuras acdes corretivas. Dependendo do caso néo desprezar a solucéo.

ELABORADO [ VERIFICADO
Silvana Santos
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TITULO CODIGO
B _ POP-SOL
PREPARO DO TAMPAO TE 10:1 GQDM-005-00
10. ANEXO

Neste capitulo devem ser preenchidos todos os campos do Formulario N°

008 de Dados Brutos para controle das solucdes preparadas do Departamento de

Microbiologia.

Anexo 1 — FORMULARIO N° 008

Operador | Produto | Concentragdo | Peso Data Prep. Quantidade | Data Valid. Para Quem Local
glv Solucgéo solugéo Armazen.
Anexo 2 — Rétulo para identificacdo das Solucdes
(GQDM) Gestao da Qualidade
Dept® Microbiologia FIOCRUZ/PE
FIOCRUZ
PERNAMBUCO
POP Preparo da Solucao ref. N°
Nome da Solugéo:
Concentracédo:
Preparado por: Data:
Validade:
Condigdes de armazenamento:
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO

PREPARO DO TAMPAO TE 10:1

CODIGO
POP-SOL
GQDM-005-00

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e ABNT/NBR/NM-ISO 15189 — Laboratério de Analises Clinicas — Requisitos

Especiais de Qualidade e Competéncia, Julho 2008.

e NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos

Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de

Laboratérios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

¢ Manual of Clinical Laboratory Immunology — ASM, 1986

12. SUMARIO DAS REVISOES

Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Verséao
ELABORADO VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO CcODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Trizma base (Tris hidroximetil aminometano) 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 1
3. SIGLAS 2
4, MATERIAIS UTILIZADOS 2
4.1 Vidrarias 2
4.2 Equipamentos 2
4.3 Insumos e/ou utensilios 3
4.4 Reagentes e solucdes 3
5. PROCEDIMENTO 3
6. ROTULAGEM 4
7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES 4
8. PRECAUCOES SEGURANCA 5
9. NAO CONFORMIDADE E ACAO CORRETIVA 5
10. ANEXO 5
11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 6
12. SUMARIO DAS REVISOES 6

1. OBJETIVO

Preparar a solugédo de Tris-HCI 1M pH 8,0 para utilizar nas atividades de

rotinas no Departamento de Microbiologia.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
Silvana Santos
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PERNAMBUCO

TITULO

CODIGO

PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL

GQDM-004-00

2. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

POP-PRO-GQDM-001-00 - Procedimento Extracdo DNA Bacteriano
POP-EQP-GQDM-001-00 - POP Utilizac&o Balanca
POP-EQP-GQDM-003-00 - POP Utilizacdo Bomba de Vacuo
POP-EQP-GQDM-004-00 - POP Utilizacdo Capela de Exaustao

3. SIGLAS

TRIS - Tris hidroximetil aminometano
HCL - Acido Cloridrico

PM - Peso Molecular do produto

M(g) - Massa em grama do produto
M - Molaridade da solucao

V - Volume em litros

4. MATERIAIS UTILIZADOS

4.1 - Vidrarias
Nome Quantidade | C. Volumétrica
Becker 01 250 ml
Frasco com tampa vidro 01 200 ml
Proveta graduada 01 200 ml
Pipeta graduada de vidro 01 10 mi
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO
TITULO ) CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00
4.2 Equipamentos
Equipamento POP N° Patrimoénio
Agitador Magnético | X 17860
Balanca Analitica POP-EQP-GQDM-001-00 | 18626
Capela de Exaustdo | POP-EQP-GQDM-004-00 | 13703
4.3 Insumos e/ou utensilios
Insumo Fabricante
Espatula X
Papel Aluminio X
Ima X
4.4 Reagentes e Solugbes
Reagentes Volume Fabricante
TRIS BASE 24,22 g Sigma
Acido Cloridrico 20 ml Sigma
Agua Tipo | 200 ml XXX
5. PROCEDIMENTOS
5.1 Calculos
Tris-HClI 1IM - pH 8,0 - 200 ml
B I £774 1 = 24,22¢g
Agua deionizada ou Agua Tipo | (MilliQ) estéril ................ 200 ml
ELABORADO | VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO ) CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00
A partir de:
PM=121,14

M(g) =M x PM x V

M(g) = 1 x 121,14 x 0,2 (It.)

M(g) = 24,22 g

5.2 Pesar o Trizma base (24,22 g), e adicionara um volume de agua (80 mL)

em um Becker, e dissolver o p6 no agitador magnético, ver (POP-EQP-GQDM-001-

00)

5.3 Dentro da capela de exaustéo, ver (POP-EQP-GQDM-003-00)

5.4 Ajustar o pH para 8,0 com HCL

5.5 Completar o volume final de 200 ml e Colocar em frasco de vidro.

5.6 Esterilizar por autoclavagéo a 120°C durante 15 minutos;

5.7 Fazer a identificacéo utilizando o rétulo padronizado.

5.8 Conservar em temperatura ambiente de 22°C a 25°C.

6. ROTULAGEM

Preencher todos os campos do rétulo de identificacdo legivel, ver anexo 2.

A solucgéo de tris-HCL 1M pH 8,0 é estavel até cinco meses a partir da data de

preparacao deve ser anotada no rotulo e conservada de acordo com a temperatura

recomendada.

ELABORADO
Silvana Santos

VERIFICADO

APROVADO

DATA

PAGINAS




135

Ministério da Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO ] CODIGO
PREPARO DA SOLUGAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00

7. PREPARO DE SOLUCOES DE OUTRAS CONCENTRACOES

Para fazer as diluicdes da solugéo pronta de menor concentracao utiliza-se a
seguinte formula Vi x C1 = V2 x C2, em que V1 é o volume do estoque (X), C1 €
concentracdo da solucdo estoque, V2 é o volume da solucdo de preparo e C2 € a

concentracdo da solucao de preparo.

8. PRECAUCOES SEGURANCA

Usar luvas, jaleco e mascaras 3M.

9. NAO CONFORMIDADE/ACAO CORRETIVA

Apresentando qualquer irregularidade no preparo da solucdo ou na solucdo
desse POP, registrar no formulario n® 006 — Registro interno de ndo conformidades e
comunicar aos técnicos para futuras acdes corretivas. Dependendo do caso nédo

desprezar a solugéo.

10. ANEXO

Neste capitulo devem ser preenchidos todos os campos do Formulario N°
008 de Dados Brutos para controle das solucdes preparadas do Departamento de
Microbiologia.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO
TITULO ) CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00
Anexo 1 — FORMULARIO N° 008
Operador | Produto | Concentragdo | Peso Data Prep. Quantidade | Data Valid. Para Quem Local
glv Solucéo solucéo Armazen.

Anexo 2 — Rotulo para identificacdo das Solugdes

FIOCRUZ

PERNAMB!

Validade:

Concentragao:
Preparado por:

(GQDM) Gestéo da Qualidade
Dept® Microbiologia FIOCRUZ/PE

Preparo aa Solucéo ref. (POP- SOL N° XX)
Nome da Solugéo:

Data:

Condigdes de armazenamento:

11. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
e ABNT/NBR/NM-ISO 15189 — Laboratério de Analises Clinicas — Requisitos
Especiais de Qualidade e Competéncia, Julho 2008.

e NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos

Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de

Laboratorios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

ELABORADO
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PERNAMBUCO
TITULO ] CODIGO
PREPARO DA SOLUCAO DE Tris-HCI 1M pH 8,0 POP-SOL
GQDM-004-00
12. SUMARIO DAS REVISOES
Revisao Data Descricao ou itens revisados
00 07.03.2013 | Primeira Verséo
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PERNAMBUCO
TITULO CODIGO
PREPARO DO REAGENTE LISOZYMA POP-REA-
GQDM-001-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Lisozyma 00
SUMARIO
1. OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 2
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4, SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Materiais/Insumos 2
5.2 Preparo do reagente 3
5.3 Diluicdo do Reagentes 3
6. CONTROLE DE REGISTRO 4
7. PRECAUCOES SEGURANCA 4
8. ANEXO 4
0. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 5
10. SUMARIO DAS REVISOES 5
1. OBJETIVO

Este procedimento padroniza, define e estabelece regras que devem ser

aplicadas nos procedimentos de preparo do reagente Lisozyma utilizado nas

Técnicas de Biologia Molecular, tais com extracdo de DNA, Plasmideos e

outras,para diagnosticos e pesquisas moleculares no Departamento de Microbiologia
do CPgAM.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
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PERNAMBUCO

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées

TITULO

PREPARO DO REAGENTE LISOZYMA

CODIGO
POP-REA-
GQDM-001-00

2. CAMPO DE APLICACAO

Ao preparo e diluicdo para o controle e estoque de reagentes, segundo as

Boas Praticas de Laboratorio (BPL) utilizadas no Departamento de Microbiologia do

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Informacdes ver a Bula do reagente.

4. SIGLAS

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia

POP- REA — Procedimento Operacional Padréo de Reagente

5. PROCEDIMENTOS

5.1 Materiais/Insumos

Silvana Santos

Materiais/Insumos Volume Fabricante

Lisozyma - 20.000 units/mg ou 0,5¢g Sigma

240.000 units/mg

Sol. Tris-HCI 10 mM pH 8,0 estéril 10 ml -

Agua tipo | (Milli-Q) estéril 1ml -

Micro tubos 1,5ml -

Pipetas 20 pl e 100 pl |-

Ponteiras 200 pl -

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO
PREPARO DO REAGENTE LISOZYMA

CODIGO
POP-REA-
GQDM-001-00

5.2 Preparacao do Reagente o estoque de Lisozyma 50 mg/ml

5.2.1 Pesar 0,5 g de lisozyma po

5.2.2 Adicionar 10 ml de Tris-HCI 10 mM pH 8.0 estéril

5.2.3 O estoque fica a 50 mg/ml e em seguida fazer aliquotas de 100 ul em

micro tubos estéreis;

5.2.4 Identificar na tampa do micro tubos Lisozyma 50mg estoque com

concentragdo, volume e data e no tubo marca e lote.

5.2.5 Congelar imediatamente a -20°C

5.3 Diluicdo do Reagente
Lisozyma 50 mg/ml para 10 mg/ml

5.3.1 Célculos:
Volume final - 1 ml = 1000 pl
Estoque 50 mg/ml

Uso 10 mg/ml
V1C1 = V,C,
Vi X 50 mg/ml = 1000 pl x 10 mg/ml
V; =1000 x 10 = 200 pl de Lisozyma 50 mg/ml estoque
50 + 800 pl de agua tipo | (Milli-Q) estéril

6. CONTROLE DE REGISTROS

Fazer o controle de estoque preenchendo o formulario n°® 03 - Controle de

Estoque de Reagente atualizando a saida do material no formulario, Anexo 1.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
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PERNAMBUCO

TITULO | CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE LISOZYMA POP-REA-
GQDM-001-00

7. PRECAUCOES DE SEGURANCA
Uso de Jaleco e luvas.

8. ANEXOS

Preencher todos os campos do formulério n°® 03 de Controle de Estoque de

Reagente.

Anexo 1 — Formulario n° 03 de Controle de Estoque de Reagente

Formuléario n° 03

Controle de Estoque de Reagente 1-Produto:
2-Estoque minimo: 3-Local de estoque:
4- Fornecedores 5-Condi¢cdes de armazenagem:

6-Especificacdo Técnica para futuras compra:

8-Dados de Entrada 9-Controle de Estoque
Data Entrada Marca Lote Validade Ot. Saida Saldo  Rubrica
Entrada
ELABORADO | VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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PERNAMBUCO

TITULO | CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE LISOZYMA POP-REA-
GQDM-001-00

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos
Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de Laboratorios,
INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.

10. SUMARIO DAS REVISOES

Revisao Data Descricado ou Itens revisados
00 08.03.2013 Primeira versao
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PERNAMBUCO

TITULO CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE PROTEINASE K POP-REA-
GQDM-002-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Proteinase K 00

SUMARIO

1 OBJETIVO 1

2. CAMPO DE APLICACAO 2

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2

4 SIGLAS 2

5. PROCEDIMENTO 2
51 Materiais/Insumos 2
5.2 Preparo do reagente 2
5.3 Diluicdo do Reagentes 3

6. CONTROLE DE REGISTRO 3

7. PRECAUCOES SEGURANCA 3

8. ANEXO 4

0. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4

10. SUMARIO DAS REVISOES 5

1. OBJETIVO

Este procedimento padroniza, define e estabelece regras que devem ser

aplicadas nos procedimentos de preparo do reagente Proteinase K utilizado nas

Técnicas de Biologia Molecular, tais com extracdo de DNA, Plasmideos e outras,

para diagnosticos e pesquisas moleculares no Departamento de Microbiologia do

CPGAM.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO
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PERNAMBUCO

TITULO
PREPARO DO REAGENTE PROTEINASE K

CODIGO
POP-REA-
GQDM-002-00

2. CAMPO DE APLICACAO

Ao preparo e diluicdo para o controle e estoque de reagentes, segundo as

Boas Praticas de Laboratorio (BPL) utilizadas no Departamento de Microbiologia do

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhéaes.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Informacdes do fabricante do reagente.

4. SIGLAS

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia

POP- REA — Procedimento Operacional Padréo de Reagente

5. PROCEDIMENTOS

5.1 Materiais/Insumos

Materiais/Insumos Volume Fabricante Catalogo
Proteinase K - 100 mg/ml - Invitrogen 25530015
Agua tipo | (Milli-Q) estéril 1 ml -

Micro tubos 1,5 ml -
Pipetas 20 yl e 100 pl -
Ponteiras 200 pl -
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO |  CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE PROTEINASE K POP-REA-
GQDM-002-00

5.2 Preparacado do Reagente o estoque 100 mg/ml - Tubo Fechado

5.2.1 Hidratar o p6 adicionando 1 ml de &gua tipo | (Milli-Q) estéril e misturar
com a pipeta;

5.2.2 O estoque fica a 100 mg/ml e em seguida fazer aliquotas de 100 ul em
micro tubos estéreis;

5.2.3 Identificar na tampa do micro tubos Proteinase K, concentracdo estoque
de 100 mg/ml, 100 ul e data;

5.2.4 Congelar imediatamente o estoque a -20 °C.

5.3 Diluicdo do Reagente
Proteinase K 100 mg/ml para 10 mg/ml

5.3.1 Calculos:
Volume final - 1 ml = 1000 pl
V1C1 = V,C,
Vix 100 mg/ml = 1000 ul x 10 mg/ml
V1 =1000 x 10 = 100 pl de Proteinase K 100 mg/ml estoque
100 + 900 pl de agua tipo | (Milli-Q) estéril

6. CONTROLE DE REGISTROS
Fazer o controle de estoque preenchendo o formulario n°® 03 - Controle de
Estoque de Reagente atualizando a saida do material no formulario, Anexo 1.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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TITULO |  CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE PROTEINASE K POP-REA-
GQDM-002-00

7. PRECAUCOES DE SEGURANCA
Uso de Jaleco e luvas.

8. ANEXOS
Preencher todos os campos do formulério n°® 03 de Controle de Estoque de

Reagente.

Anexo 1 — Formulario n° 03 de Controle de Estoque de Reagente

Formulario n° 03
Controle de Estoque de Reagente 1-Produto:

2-Estoque minimo: 3-Local de estoque:
4- Fornecedores 5-Condic¢des de
armazenagem:

6-Especificacdo Técnica para futuras compra:

8-Dados de Entrada 9-Controle de Estoque

DataEntrada  Marca Lote Validade Qt. Saida Saldo Rubrica
Entrada

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
e NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos
Gerais para Laboratério segundo os Principios das Boas Praticas de
Laboratorios, INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.
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TITULO CcODIGO
PREPARO DO REAGENTE RNAse A POP-REA-
GQDM-003-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
RNAse A 00

SUMARIO

1. OBJETIVO 1

2. CAMPO DE APLICACAO 2

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2

4, SIGLAS 2

5. PROCEDIMENTO 2

5.1 Materiais/Insumos 2

5.2 Preparo do reagente 2

5.3 Diluicdo do Reagentes 3

6. CONTROLE DE REGISTRO 3

7. PRECAUCOES SEGURANCA 4

8. ANEXO 4

0. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 5

10. SUMARIO DAS REVISOES 5
1. OBJETIVO

Este procedimento padroniza, define e estabelece regras que devem ser

aplicadas nos procedimentos de preparo do reagente RNAse A utilizado nas

Técnicas de Biologia Molecular, tais com extracdo de DNA, para diagnésticos e

pesquisas moleculares no Departamento de Microbiologia do CPgAM.
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PERNAMBUCO
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TITULO

PREPARO DO REAGENTE RNAse A

CODIGO
POP-REA-
GQDM-003-00

2. CAMPO DE APLICACAO

Ao preparo e diluicdo para o controle e estoque de reagentes, segundo as

Boas Praticas de Laboratorio (BPL) utilizadas no Departamento de Microbiologia do

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Informacdes do fabricante do reagente RNAse A.

4. SIGLAS

GQDM - Gestao da Qualidade do Departamento de Microbiologia
POP- REA — Procedimento Operacional Padrdo de Reagente

5. PROCEDIMENTOS

5.1 Materiais/Insumos

Materiais/Insumos Volume Fabricante Catélogo
RNAse A - 20 mg/ml - Invitrogen
TE 10:1 iml -
Agua tipo | (Milli-Q) estéril 1 ml -
Micro tubos 1,5ml -
Pipetas 20 pl e 100 pl -
Ponteiras 200 ul -

5.2 Preparacao do Reagente o estoque 20 mg/ml - Tubo Fechado

5.2.1 Em micro tubos adicionar sequencialmente:

5.2.2 TE 10:1 estéril - 900 pl

ELABORADO [
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TITULO CODIGO
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5.2.3 RNAse A 20 mg/ml estoque - 100 pl

5.2.4 Misturar com a pipeta

5.2.5 Aquecer em banho-maria a 98 °C por 10 minutos

5.2.6 Identificar na tampa do micro tubos com nome, concentracdo, volume e
data.

5.2.7 Estoque a -20 °C.

5.2.8 Aplicar 10 ul nas amostra de DNA extraido

5.3 Diluicdo do Reagente
RNAse A 20 mg/ml para 2mg/ml|
Estoque 20 mg/ml

Uso 2 mg/ml

5.3.1 Calculos:
Volume final de 1ml = 1000 pl
V;C1 = V,C,
Vi1 x 20 mg/ml = 1000 pl x 2 mg/ml
V1 =1000x 2 = 100 pl de RNAse A estoque +
20 900 ul de TE 10:1 (Tris-HCI 20mM /EDTA 1mM) pH 8.0

6. CONTROLE DE REGISTRO
Fazer o controle de estoque preenchendo o formulario n°® 03 - Controle de

Estoque de Reagente atualizando a saida do material no formulario, Anexo 1.
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PREPARO DO REAGENTE RNAse A POP-REA-
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7. PRECAUCOES DE SEGURANCA

Uso de Jaleco e luvas.
8. ANEXOS
Preencher todos os campos do formulario n°® 03 de Controle de Estoque de

Reagente.

Anexo 1 — Formulario n° 03 de Controle de Estoque de Reagente

Formulario n° 03
Controle de Estoque de Reagente 1-Produto:

2-Estoque minimo: 3-Local de estoque:
4- Fornecedores 5-Condic¢des de
armazenagem:

6-Especificacdo Técnica para futuras compra:

8-Dados de Entrada 9-Controle de Estoque

DataEntrada  Marca Lote Validade Qt. Saida Saldo Rubrica
Entrada

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

NIT-DICLA-035 — Principio das Boas Pratica de Laboratério - BPL - Requisitos
Gerais para Laboratorio segundo os Principios das Boas Praticas de Laboratorios,
INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, setembro/2011.
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APENDICE Q - POP Utilizacdo Equipamento Balanca
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TITULO CODIGO
UTILIZACAO EQUIPAMENTO BALANCA ANALITICA POP-EQP-
GQDM-001-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Balanca 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 1
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4 SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Definicao 2
5.2 Operacao 2
5.3 Verificacao Diéaria 3
54 Calibracao 3
55 Manutencéao Preventiva 4
5.6 Manutencéao Corretiva 4
6. PRECAUCOES SEGURANCA 4
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4
8. SUMARIO DAS REVISOES 4
1. OBJETIVO

Este POP padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas nos

procedimentos de utilizacdo do equipamento balanca analitica.

2. CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a todos os estudos durante o preparo das atividades de rotinas
segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL) no laboratorio de Microbiologia da
FIOCRUZ-PE.
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3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Manual do Usuario: Balanca analitica; Marca MARTE; Modelo - 248625, 1998

4. SIGLA
EQP — Equipamento
ITRS — Instru¢des de Trabalho
SATEC — Servico de Apoio Técnico
OS - Ordem de Servico
POP- EQP - Procedimento Operacional Padréo de Utilizacdo de Equipamento
SOL - Solugéo

5. . PROCEDIMENTOS
5.1 Definicao
Equipamento com precisdo de trés casas decimais para pesagem de

substancias.

5.2 Operacao
5.2.1 Conectar o plug da balanca em tomada de 220v e aguardar 30 minutos
de pré-aquecimento. Se a fonte for desligada ou faltar energia, aguardar novo pré-

aguecimento. Nunca desligar a balanca desconectando o plug;
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5.2.2 Pressionar a tecla L/D durante 3 segundos e aparecerao todos os sinais
do visor. Em seguida, o visor mostrara a versao da balanca e logo apés: +0.00g. O

sinal ~ indica leitura ndo estabilizada, e o sinal = indica leitura estabilizada;

5.2.3 Se ao ligar a balanca aparecer no visor a mensagem: Erro:plat. C/P
(erro plataforma com peso) basta remover o0 peso ou o recipiente de pesagem;

5.2.4 Colocar o recipiente adequado para pesagem e pressionar o botdo T
para tarar balanca;

5.2.5 Proceder a pesagem adicionando a substancia com auxilio de espatula;

5.2.6 Verificar se o valor aferido é o desejado; caso ndo seja, adicionar/retirar

a substancia.

5.2.7 Desligar a balanca pressionando a tecla L/D, localizada na parte frontal
da balanca. O visor entdo exibird: DESLIGADO. Contudo, a balanca continuara
energizada para ser mantida em equilibrio térmico;

5.2.8 Limpar a balanca utilizando pincel,

5.2.9 Registrar dados necessarios em livro de uso do aparelho.

5.3 Verificac&o Diaria ou Periddica

5.3.1 Fazer o registro diario da utilizacdo do equipamento no formulario
modelo em anexo, preenchendo todos os campos. (Anexo 1)

5.3.2 E periodicamente ou se tiver havido sujeira de material dentro do
equipamento fazer a limpeza e em seguida realizar o registro no formulario de
limpeza (Anexo 2)

5.3.3 Para a descontaminacdo e desinfeccdo do equipamento seguir 0S

procedimentos do manual do equipamento.
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TITULO

UTILIZACAO EQUIPAMENTO BALANCA ANALITICA

GQDM-001-00

CODIGO
POP-EQP-

5.4 Calibragéo

Calibracao anual pelo programa de Calibracdo da INCQS/FIOCRUZ.

5.5 Manutencao Preventiva

5.5.1 Limpeza do equipamento é realizada pelo técnico SATEC através de

uma Ordem de servigo, no periodo estabelecido no formulario e quando aplicavel.

5.6 Manutencao Corretiva

5.6.1 E realizada pelo técnico SATEC através de uma Ordem de servico, no

periodo estabelecido no formulério.

6. PRECAUCOES DE SEGURANCA

Uso de Jaleco e luvas.

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Conforme Manual do Usuéario: Balanca Analitica; Marca - MARTE; Modelo —

248625, 1998.

8. SUMARIOS DAS REVISOES

Silvana Santos

Revisao Data Descricado ou Itens revisados
00 08.03.2013 Primeira versao
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ANEXO 1 — Formulério n® 07 — Registro de uso diario do equipamento log book

Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)

Equipamento: Sala:

Data Usuario Hora/Inicio Hora/Término Departamento Assinatura

ANEXO 2 — Formulario de Manutencao Preventiva/ Corretiva

Data Manutencéo Manutencéo Assinatura
Preventiva/Proxima | Corretiva/Proxima

08.03.2013

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos




158

APENDICE R POP Utilizag&do Equipamento Banho Maria
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TITULO CODIGO
UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO BANHO-MARIA POP-EQP-
GQDM-001-00
PALAVRA-CHAVE REVISAO
Equipamento Banho-Maria 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 1
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4 SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Definicao 2
5.2 Operacao 2
5.3 Verificacao Diéaria 3
54 Calibracao 3
55 Manutencéao Preventiva 4
5.6 Manutencéao Corretiva 4
6. PRECAUCOES SEGURANCA 4
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4
8. SUMARIO DAS REVISOES 4
1. OBJETIVO

Este POP padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas nos

procedimentos de utilizacdo do equipamento banho-maria.

2. CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a todos os estudos durante o preparo das atividades de rotinas
segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL) no laboratério de Microbiologia da
FIOCRUZ-PE.
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3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Manual do Usuério: Banho-Maria, Marca NOVA ETICA, Patrimdnio 11923,
2013.

4. SIGLA
EQP — Equipamento
ITRS — Instrucdes de Trabalho
SATEC — Servico de Apoio Técnico
OS — Ordem de Servigo
POP- EQP - Procedimento Operacional Padréo de Equipamento

5. PROCEDIMENTOS
5.1 Definicao
Equipamento utilizado para inativar proteinas, DNA pelo aguecimento e para

aquecer solucdes.

5.2 Operacao

5.2.1 Verifique a voltagem do aparelho e conecte na rede elétrica;

5.2.2 Acione o interruptor para ligar/desligar e aguardar estabilizacdo da
temperatura em pelo menos 60 minutos;

5.2.3 Use um termdmetro para medir a temperatura do banho-maria;

5.2.4 Gire o botdo no sentido anti-horario para diminuir ou no sentido horario
para aumentar a temperatura de trabalho;

5.2.5 A lampada acesa indica que o banho-maria esta aquecendo.
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5.2.6 Observacfes: Nunca ligue o equipamento sem agua na cuba, a
resisténcia de aquecimento € do tipo de imersédo e superaquecera nesta condicao,
podendo ser danificada;

5.2.7 Registre rotineiramente a temperatura do banho-maria com um
termbémetro de precisao;

5.2.8 O uso da tampa para o0s testes que exijam maior precisdo de
uniformidade de temperatura,

5.2.9 Sempre manter o banho-maria com agua (destilada) limpa;

5.2.10 Para limpar, certifique-se de que o equipamento esteja desligado e que

a resisténcia de aquecimento tenha esfriado e drenar toda agua existente;

5.3 Verificacéo Diaria ou Periddica

5.3.1 Fazer o registro diario da utilizacdo do equipamento no formulario
modelo em anexo, preenchendo todos os campos. (Anexo 1)

5.3.2 E periodicamente ou se tiver havido sujeira de material dentro do
equipamento fazer a limpeza e em seguida realizar o registro no formulario de
limpeza (Anexo 2)

5.3.3 Para a descontaminacdo e desinfeccdo do equipamento seguir 0S

procedimentos do manual do equipamento.

5.4 Calibragéo
Calibracao anual pelo programa de Calibragéo da INCQS/FIOCRUZ.
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5.5 Manutencéao Preventiva

5.5.1 Limpeza do equipamento é realizada pelo técnico SATEC através de

uma Ordem de servico, no periodo estabelecido no formulario e quando aplicavel.

5.6 Manutencéo Corretiva

5.6.1 E realizada pelo técnico SATEC através de uma Ordem de servico, no

periodo estabelecido no formulario;

6. PRECAUC}()ES DE SEGURANCA
Uso de Jaleco e luvas.

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Conforme Manual do Usuéario: Banho-maria, Marca NOVA ETICA, Patrimdnio -

11923, 2013

8. SUMARIOS DAS REVISOES

Silvana Santos

Reviséo Data Descricao ou Itens revisados
00 08.03.2012 Primeira versao
ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS




162

Ministério da Saude
Fundag¢do Oswaldo Cruz
Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia
Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500

PERNAMBUCO
TITULO i CODIGO
UTILIZAGAO DO EQUIPAMENTO BANHO-MARIA | | POP-EQP-
GQDM-001-00

ANEXO 1 — Formulério n® 07 — Registro de uso diario do equipamento log book

Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)

Equipamento: Sala:

Data Usuario Hora/Inicio Hora/Término  Departamento  Assinatura

ANEXO 2: Formulario de Manutencéo Preventiva/ Corretiva

Silvana Santos

Data Manutencéao Manutencéao Assinatura
Preventiva/Proxima | Corretiva/Proxima
08.03.2013
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APENDICE S POP Utiliza¢do Equipamento Bomba de Vacuo
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TITULO CODIGO
UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO BOMBA DE VACUO POP-EQP-
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PALAVRA-CHAVE REVISAO
Bomba de Vacuo 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 1
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4 SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Definicao 2
5.2 Operacao 2
5.3 Verificacao Diéaria 3
54 Calibracao 3
55 Manutencéo Preventiva 3
5.6 Manutencéao Corretiva 4
6. PRECAUCOES SEGURANCA 4
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4
8. SUMARIO DAS REVISOES 4
1.0BJETIVO

Este POP padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas nos

procedimentos de utilizacdo do equipamento bomba de véacuo.

2. CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a todos os estudos durante o preparo das atividades de rotinas
segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL) no laboratorio de Microbiologia da
FIOCRUZ-PE.
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3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Manual do Usuario; Bomba de Vacuo; Marca - FANEN; Modelo - 089-A,
Patrimbnio 11627, 2003.

4. SIGLA

EQP — Equipamento

SATEC - Servico de Apoio Técnico
OS — Ordem de Servigo

POP- EQP - Procedimento Operacional Padrédo de Equipamento

5. PROCEDIMENTOS
5.1 Definicao

Equipamento utilizado na aspiracdo de liquidos.

5.2 Operacao

5.2.1 Conectar o plug da bomba de vacuo em tomada de 220 volts;

5.2.2 Acionar o interruptor localizado atrds do equipamento;

5.2.3 Adaptar uma ponteira estéril na extremidade da haste de succao para
realizar a aspiracdo e proceder a aspiracao do liquido desejado;

5.2.4 Adaptar uma ponteira estéril na extremidade da haste de succ¢éo para
realizar a aspiracdo e ou para filtracdo adaptar filtro descartavel com membrana de
0,22 pm.

5.2.5 Desligar o interruptor localizado atras do equipamento;
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5.2.6 Retirar a ponteira utiizada ou filtro e descarta-los para
descontaminacéo;
5.2.7 Para cada 1000 ml de descartar os residuos aspirados, 200 ml de

lisoforme € adicionado ao recipiente coletor.

5.3 Verificacdes Diéaria ou Periodica

5.3.1 Fazer o registro diario da utilizacdo do equipamento no formulario
modelo em anexo, preenchendo todos os campos. (Anexo 1)

5.3.2 E periodicamente ou se tiver havido sujeira de material dentro do
equipamento fazer a limpeza e em seguida realizar o registro no formulario de
limpeza (Anexo 2)

5.3.3 Para a descontaminacdo e desinfeccdo do equipamento seguir 0S

procedimentos do manual do equipamento.

5.4 Calibracéo
Calibracao anual pelo programa de Calibracédo da INCQS/FIOCRUZ.

5.5Manutencéo Preventiva
Limpeza do equipamento é realizada pelo técnico SATEC através de uma

Ordem de servico, no periodo estabelecido no formulario e quando aplicavel.

5.6 Manutencé&o Corretiva
E realizada pelo técnico SATEC através de uma Ordem de servico, no

periodo estabelecido no formulario.
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6. PRECAUCOES DE SEGURANCA

Uso de EPI’s: Jaleco e luvas.

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
Conforme Manual do Usuéario: Bomba a Vacuo, marca FANEM.
NIT-DICLA-035 - Principios de Boas Praticas de Laboratério (BPL) revisao 22

setembro/2011.

8. SUMARIOS DAS REVISOES

Revisao

Data

Descricao ou Itens revisados

00

08.03.2013

Primeira versao

ANEXO 1 — Formulario n°® 07 — Registro de uso diario do equipamento Log Book

Equipamento:

Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)

Data Usuario

Sala:

Hora/Inicio Hora/Término

Departamento

Assinatura

ELABORADO
Silvana Santos
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ANEXO 2 - Formulério de Manutencgéo Preventiva/ Corretiva

Data Manutencgéo Manutencgé&o Assinatura
Preventiva/Proxima | Corretiva/Proxima

08.03.2013
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PALAVRA-CHAVE REVISAO
Capela de exaustao 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 1
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4 SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Definicao 2
5.2 Operacao 2
5.3 Verificacdo Diéaria 3
54 Calibracao 3
55 Manutencéao Preventiva 4
5.6 Manutencéao Corretiva 4
6. PRECAUCOES SEGURANCA 4
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 4
8. SUMARIO DAS REVISOES 4
1. OBJETIVO

Este POP padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas nos

procedimentos de utilizacdo do equipamento capela de exaustao.

2. CAMPO DE APLICACAO
Equipamento projetado para evitar “escape” de vapores toxicos, irritantes ou

inflamaveis.
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Aplica-se a todos os estudos durante o preparo das atividades de rotinas
segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL) no laboratorio de Microbiologia da
FIOCRUZ-PE.

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Manual do Usuério: Capela de Exaustdo

4. SIGLA
EQP — Equipamento
ITRS — Instru¢des de Trabalho
SATEC — Servico de Apoio Técnico
OS - Ordem de Servico
POP- EQP-Procedimento Operacional Padréo de Equipamento

5. PROCEDIMENTOS

5.1 Definicéo

A capela de exaustdo de laboratério serve para conter e trabalhar com
reacbes que utilizem ou produzam vapores toxicos, irritantes ou inflamaveis,

mantendo o laboratério livre de tais componentes.

5.2 Operacao
5.2.1 Antes de operar o equipamento limpe as paredes internas e a superficie

da area de trabalho com descontaminante alcool 70%.
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5.2.2 Ligue a chave de exaustédo no painel frontal em seguida a chave luz.

5.2.3 Deixe a janela corredica abaixada, a capela fornece uma barreira fisica
entre o usuério e a reacao quimica.

5.2.4 Usar a capela de exaustao com reacoes que utilizem ou produzam
vapores toxicos, irritantes ou inflamaveis.

5.2.5 Todos os procedimentos envolvendo a liberacdo de materiais volateis,
toxicos ou inflaméveis devem ser realizados em uma capela para eliminar os riscos.

5.2.6 Se for utilizar os aparelhos, equipamentos e reagentes devem ser
colocados pelo menos a 15 cm de distancia da janela da capela. Este procedimento
reduz a turbuléncia durante o manuseio e evita a perda de contaminantes para o
laboratario.

5.2.7 As capelas ndo devem ser utilizadas como local de estoque de
reagentes. Isto pode interferir com o fluxo de ar em seu interior.

5.2.8 Ao término trabalho, recolha todo o material para o descarte e higienize
toda a superficie interna com alcool 70%.

5.2.9 Desligue o botdo de exaustéo e a luz e deixe a janela de vidro abaixada

5.3 Verificacado Diaria ou Periodica

5.3.1 Fazer o registro diario da utilizacdo do equipamento no formulario
modelo em anexo, preenchendo todos os campos (Anexo 1).

5.3.2 E periodicamente ou se tiver havido sujeira de material dentro do
equipamento fazer a limpeza e em seguida realizar o registro no formulario de

limpeza (Anexo 2).
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5.3.3 Para a descontaminacdo e desinfeccdo do equipamento seguir 0S

procedimentos do manual do equipamento.

5.4 Calibracéo
Calibracao anual pelo programa de Calibragdo da INCQS/FIOCRUZ.

5.5 Manutencao Preventiva
5.5.1Limpeza do equipamento € realizada pelo técnico SATEC através de

uma Ordem de servigo, no periodo estabelecido no formulario e quando aplicavel.

5.6 Manutencao Corretiva
5.6.1 E realizada pelo técnico SATEC através de uma Ordem de servico, no

periodo estabelecido no formulério.

6. PRECAUCOES DE SEGURANCA

Uso de Jaleco, luvas e méascara 3M

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Conforme Manual do Usuério: Capela de Exaustdo, marca GP CIENTIFICA.

8. SUMARIOS DAS REVISOES

Revisao Data Descricao ou Itens revisados
00 08.03.2013 Primeira verséo
ELABORADO I VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
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ANEXO 1 - Formulério n® 07 — Registro de uso diério do equipamento Log Book

Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)

Equipamento: Sala:

Data Usuario Hora/Inicio Hora/Término  Departamento  Assinatura

ANEXO 2: Formulario de Manutencéao Preventiva/ Corretiva

Data Manutencéao Manutencao Assinatura
Preventiva/Proxima | Corretiva/Proxima

08.03.2013
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TITULO CODIGO
UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO PH-METRO POP-EQP-
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PALAVRA-CHAVE REVISAO
pH-metro 00
SUMARIO
1 OBJETIVO 1
2. CAMPO DE APLICACAO 1
3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES 2
4 SIGLAS 2
5. PROCEDIMENTO 2
5.1 Definicao 2
5.2 Operacao 2
5.3 Verificacao Diéaria 3
54 Calibracao 4
55 Manutencéo Preventiva 4
5.6 Manutencéao Corretiva 4
6. PRECAUCOES SEGURANCA 4
7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 5
8. SUMARIO DAS REVISOES 5
1. OBJETIVO

Este POP padroniza, define e estabelece regras que devem ser aplicadas nos

procedimentos de utilizacdo do equipamento pH-metro.

2. CAMPO DE APLICACAO

Aplica-se a todos os estudos durante o preparo das atividades de rotinas
segundo as Boas Praticas de Laboratério (BPL) no laboratorio de Microbiologia da
FIOCRUZ-PE.

ELABORADO [ VERIFICADO APROVADO DATA PAGINAS
Silvana Santos




174

Ministério da Saude

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

FIOCRUZ | cidade Universitaria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL - Tel.: (81) 2101-2500
PERNAMBUCO

TITULO . CODIGO
UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO PH-METRO POP-EQP-
GQDM-008-00

3. DOCUMENTOS COMPLEMENTARES
Manual do Usuério: pH-metro, Marca HANNA, Modelo HI221

4. SIGLA
EQP — Equipamento
SATEC — Servico de Apoio Técnico
OS — Ordem de Servigo
POP- EQP- Procedimento Operacional Padréo de Equipamneto

5. PROCEDIMENTOS
5.1 Definicao

Equipamento utilizado ajustar pH.

5.2 Operacao

5.2.1 Ligar o aparelho e esperar 10 minutos

5.2.2 Retire o eletrodo do tampé&o estoque KCL 3M.

5.2.3 Lave com 4&gua destilada o eletrodo e enxugue com papel
delicadamente.

5.2.4 Aperte a tecla CAL(calibrar), visualize no visor a leitura (Buffer 1 — pH
7,0) coloque o eletrodo no tampao solicitado, aguarde que aparecera uma
ampulheta marcando o tempo. Quando estabilizar aparece a solicitagdo para
confirmar na tecla.

5.2.5 Aperte a tecla confirmar
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5.2.6 Lave com agua destilada o eletrodo e enxugue com papel higiénico
delicadamente.

5.2.7 Coloque no tampéo (Buffer 2 - pH 4,0) quando estabilizar confirme na
tecla.

5.2.8 Lave com agua destilada o eletrodo e enxugue com papel higiénico
delicadamente.

5.2.9 Coloque o tampédo (Buffer 3 - pH 10) quando estabilizar confirme na
tecla.

5.2.10 Lave com 4gua destilada o eletrodo e enxugue com papel higiénico
delicadamente.

5.2.11 Mergulhe o eletrodo na solucao a ser ajustada o pH.

5.2.12 Depois lave com agua destilada o eletrodo e enxugue com papel
higiénico delicadamente.

5.2.13 Apés a calibracdo coloque o eletrodo do tampéo estoque KCL 3M e

registre o pH aferido no livro

5.3 Verificagcfes Diaria ou Periddica

5.3.1 Fazer o registro diario da utilizacdo do equipamento no formulario
modelo em anexo, preenchendo todos os campos. (Anexo 1)

5.3.2 E periodicamente ou se tiver havido sujeira de material dentro do
equipamento fazer a limpeza e em seguida realizar o registro no formulario de
limpeza (Anexo 2)

5.3.3 Para a descontaminacdo e desinfeccdo do equipamento seguir 0S

procedimentos do manual do equipamento.
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5.4 Calibracéo

Utilizar os tampdes recomendados pelo fabricante.

5.5 Manutencao Preventiva

Manutencéo e solucdo de problemas

5.5.1 O uso prolongado e a idade pode resultar na reducédo da performance,
isto é, resposta demorada, flutuacbes continuas, leituras irregulares, etc. isso pode
ser causado por:

5.5.2 Presenca de ar na juncdo — dé pancadinhas suaves para remover as
bolhas

5.5.3 Excesso de cristais de KCI — cristais de KCI podem se acumular na
ponta do sensor ou perder a coloragdo. Remova a solucdo de preenchimento velha
e use agua destilada morna para dissolver os cristais. Elimine a agua e preencha
com solucdo KCI nova.

5.5.4 Juncédo obstruida — os cristais de KCI podem obstruir a juncdo. Para
testar, elimine o excesso de liquido da ponta do sensor e seque sob aeracao por 1 h.
Se ndo aparecerem cristais na ponta do sensor, por que a juncdo esta blogueada.
Remova a juncdo de ceramica velha, com o auxilio de uma pinc¢a, e substitua por

uma nova jun¢ao. Dé pancadinhas leves para eliminar as bolhas de ar.

5.6 Manutencéo Corretiva

N&o se aplica
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6. PRECAUCOES DE SEGURANCA
Uso de EPI’s: Jaleco e luvas.

7. REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

Conforme Manual do Usuario: Phmetro, marca HANNA , modelo HI3220, ano

20009.

8. SUMARIOS DAS REVISOES

Revisao

Data

Descrigcéo ou Itens revisados

00

08.03.2013

Primeira versao

ANEXO 1 — Formulério n° 07 — Registro de uso diario do equipamento Log

Silvana Santos

Book
Formulario n° 07
Registro de uso diario do equipamento (log book)
Equipamento: Sala:
Data Usuario Hora/Inicio Hora/Término Departamento Assinatura
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Data Manutencao Manutencao Assinatura
Preventiva/Proxima | Corretiva/Proxima
08.03.2013
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Registro Interno de Ndo Conformidades do Departamento de Microbiologia
Principios de Boas Praticas de Laboratorio - BPL

1.Tipo de registro ndo conforme N° do Registro: 2. Data:

() RNCMC - Registro de ndo conformidade de Material de Consumo

() RNCSR - Registro de ndo conformidade de Funcionamento de Solugdes, Reagentes e Meios de cultura

() RNCCA - Registro de ndo conformidade de Condi¢fes Ambientais

() RNCSQ - Registro de ndo conformidade de Substancias Quimicas

3. Servigo interrompido: SIM( ) NAO( )

4. Nome da pessoa que fez o registro:

5. Descrever a nao conformidade:*

6. Acdo Corretiva (AC):

7. Numero da Ordem de Servico (Se for para o SATEC):

OS CAMPOS 8 A 13 PREENCHIDO PELA COMISSAO DA QUALIDADE

8. Nome do responséavel pela AC:

9. Data prevista: 10. Data prorrogada: 11. Implementada
em
12. Verificado/Implementado: 13. Verificado eficacia:

14. Observagao:

* Se a NAO CONFORMIDADE for relacionada a solugdes, reagentes ou meios de
cultura, notificar mas NAO DESCARTAR o produto

Fonte: adaptado do Servigo de Referéncia de Peste do Dept® de Microbiologia
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APENDICE X - Lista de Equipamentos utilizados no Estudo “Extragdo de DNA

Bacteriano”

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Ministério da Saude

Fundacdo Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhaes

Departamento de Microbiologia

Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE — Cidade Universitaria - 50670-420
Recife - PE — BRASIL -Tel.: (81) 2101-2500

Titulo:

Lista de equipamentos utilizado no Estudo “Extracdao de DNA Bacteriana” do
Departamento de Microbiologia

EQUIPAMENTO MARCA PATRIMONIO | DATA/AQUISIGAO | CALIBRAGAO/
MANUTENCAO
Agitador Magnético | ISOTERMP 1102495 2012 NA
Balanca analitica MARTE 248625 1998 R
Banho-maria NOVA ETICA 11923 2013 R
Bomba de vacuo FANEM 11627 2003 NA
Capela de exaustdo | GP CIENTIFICA | 13703 2009 NR
Centrifuga refrigerada | SIGMA 1-14k 18801 2011 NA
Freezer GE 19028 2013 R
Fonte eletroforese GSR 18357 2012 NA
Capela S. Biolégica | PACHANE - 2011 R
Geladeira Duplex CLEAN 410 8454 2007 R
Microondas PANASONIC | 854 2011 NA
Micropipeta 1000 ul | GIBSON U55708G 2009 R
Micropipeta 200 ul GIBSON DL61526 2009 R
Micropipeta 100 ul GIBSON U59026G 2009 R
Micropipeta 20 ul GIBSON EA51076 2009 R
Micropipeta 10 ul GIBSON EA566018 2009 R
Phmetro HANNA HI3220 2009 R

Nota: R — Registro de Calibracdo NA — Nao se aplica

RN — N&o possui Registro Calibracédo
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APENCIDE Z - Formuléario N° 08 — Relac&o de Equipamentos do Departamento
de Microbiologia

Item Equipamento Marca Modelo Patrimdnio Data Local
CPgAM aquisicao
001 Agitador magnético | ISOTERMP 11102495 17860 2012 S.Solucdes
¢/ aquec.
002 Agitador magnético | CORNING PC420 - - S.Solucdes
¢/ aquec.
003 Agitador magnético - TEO085 - - S.Solucdes
004 Agitador magnético | MARGNETIC MS300 - 2012 S.Solucdes
¢/ aquec. STRIRRER
005 Agitador magnético | FISCHER - - 2010 S.Solucdes
SCIENTIFIC
006 Agitador magnético - EDULAB - 2011 Lab.Central
c/aquec./velocid.
007 Aparelho p/ - - - 2011 -
esterilizacdo de ar
008 Balanca analitica MARTE 248625 - 1998 S.Solucgbes
009 Balanca de ADVENTURER | AR2140BR | 860 - S.Solugbes
precisdo
010 Balanca digital MARTE AY220 18626 2012 S.Solucdes
011 Banho-maria NOVA ETICA 11923 2013 Lab.Central
012 Banho-maria FANEM 100 11428 Lab.Central
013 Bomba de vacuo FANEM 089-A 11627 2003 Lab.Central
014 Bomba de vacuo TECINIAL 2011 Lab.Central
015 Cabine para PCR CHAMBER S. PCR
016 Capela de GP CIENTIFICA 13703 2009 S.Solugdes
exaustédo
017 Cabine seguranca PACHANE PA 40 18855 2011 Lab.NB2
biolégica
018 Cabine seguranca PACHANE 1997 Lab.NB2
biolégica
019 Centrifuga CENTURION 1000 9842 - Lab.Central
020 Centrifuga SIGMA 1-14k 18801 2011 Lab.Central
refrigerada
021 Centrifuga Micro NOVA NT 805 18859 2011 Lab.Central
refrigerada TECNICA
022 Centrifuga Micro FANEM 212 - - S.PCR2
023 Centrifuga Digital BENCHTOP 2000 Lab.Central
024 Cuba de LIFE H5 8662 S.PCR
eletroforese TECHNOLOGIES
025 Cuba de LIFE H5 8664 S.PCR
eletroforese TECHNOLOGIES
026 Cuba de LIFE H5 11236 S.PCR
eletroforese TECHNOLOGIES
027 Deep freezer -80°C | SANYO MDF 10188 2001 Lab.Central
ULTRALOW U30865
028 Deep freezer -80°C | REVCO THERMO 14072 2007 Lab.Central
ELECTRON
029 Deep freezer -80°C | THERMO 88000 19152 2013 Lab.Central
SCENTIFIC
030 Estufa - - - - Lab.NB2
Bacteriol6gica 28°C
031 Estufa - - - - Lab. NB2
Bacteriol6gica 37°C
032 Estufa de secagem | FANEM 315 SE 6014 Quebrada Lab.Central
033 Freezer Vertical CONSUL 300 L 11428 1999 Lab.Central
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Item Equipamento Marca Modelo Patrimdnio Data Local
CPgAM aquisicao
034 Freezer CONSUL 280 L 7330 Lab.Central
035 Freezer CONSUL 280 L 500910 Lab.Central
036 Freezer Pratice CONSUL 280 L 9550 Lab.Central
037 Freezer ELETROLUX F 250 500201 Lab.Central
038 Freezer Gran Lux CONSUL F 250 Lab.Central
039 Freezer CONSUL F 280 7973 Lab.Central
040 Freezer GE Double 19028 2013 Lab.Central
Integration
041 Fontes de GSR 300STD 18357 2012 S.PCR
eletroforese
042 Fontes de GE SUPLY EPS 301 18362 2011 S.PCR
eletroforese
043 Fontes de AMERSHAM EPS 301 13206 2009 S.PCR
eletroforese
044 Geladeira Duplex BRASTEMP CLEAN 410 | 8454 Lab.NB2
045 Geladeira Duplex CONTINENTAL | 460 L 2007 Lab.Central
046 Geladeira Duplex BRASTEMP 3921 1997 Lab.Central
047 Geladeira ELETROLUX RE28 2013 S.NB2
SUPER
048 Microondas PANASONIC FAMILY 854 2011 S.Solugbes
049 Microndas BRASTEMP KINGSIZE 19027 2013 Lab.Central
050 Microondas BRASTEMP 32L - 2002
051 Microscopio LEICA - 2010 Lab.NB2
Binocular
052 Microscépio MICROMASTER - 2010 Lab.NB2
Invertido
053 Micropipeta GIBSON EA56018 - 2011 L.Central
Monocanal vol.
1-10 ul
054 Micropipeta GIBSON EA51076 - 2011 L.Central
Monocanal vol.
1-20 ul
055 Micropipeta GIBSON U59026G - 2011 L.Central
Monocanal vol.
1-100 ul
056 Micropipeta GIBSON DL61526 - 2011 L.Central
Monocanal vol.
1-200ul
057 Micropipeta GIBSON U55708G - 2011 L.Central
Monocanal vol.
1-1000 ul
058 Phmetro HANNA HI3220 - 2009 S.Solucgbes
059 Phmetro HANNA HI221 - 2011 L.Central
060 Purificador de agua | BIOCEL - S.
Solucdes
061 Transluminador LOCCUS BIOTEC - 2011
com UV
062 Termociclador BIOMETRA T3000 17909 S. PCR
063 Termociclador EPPENDORF EPGRADIE | 13706 2006 S.PCR
Mastercycler NTE
064 Termociclador SPEED ANALYTIK | 19138 2013 S.PCR
CYCLER JENA
065 Termdmetro MINIPA MT450 K 2011 Lab.Central
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Item Equipamento Marca Modelo Patrimédnio Data Local
CPgAM aquisicao
066 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
067 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
068 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
069 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
070 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
071 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
072 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
073 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
074 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
075 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
076 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
077 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
078 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
079 Termdmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
080 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
081 Termbmetro MINIPA MT450 K - 2011 Lab.Central
082 Vortex BIOSAN - - 2011 Lab.Central
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APENCIDE AA - Formulario N° 11 - Registro de (Arméarios e Bancadas) do
Laboratorio do Departamento de Microbiologia

GQDM - Gestao da Qualidade
Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Formulario n® 11
Registro de (Armarios e Bancadas) Laboratdrio do Departamento de Microbiologia

Item Produto Patrimonio Local
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APENCIDE AB - Relacédo de Registro de (Armarios e Bancadas) Laboratério do
Departamento de Microbiologia

Item Produto Patrimonio Local
001 | Gaveteiro 14832 Lab. Central

002 | Gaveteiro 14833 Lab. Central

003 | Gaveteiro 14835 Lab. Central

004 | Gaveteiro 14836 Lab. Central

005 | Gaveteiro 14837 Lab. Central

006 | Armario de parede (cX. ponteiras) 14857 Lab. Central

007 | Armario de parede (solugdes) 14858 Lab. Central

008 | Armario de parede 14859 Lab. Central

009 | Armario de parede 14860 Lab. Central

010 | Armario de parede 14861 Lab. Central

011 | Armario de parede 14862 Lab. Central

012 | Armario de bancada 14914 Lab. Central

013 | Armario de bancada 14915 Lab. Central

014 | Armario de bancada 14916 Lab. Central

015 | Armario de bancada 14917 Lab. Central

016 | Armario de bancada 14918 Lab. Central

017 | Armario de bancada 14919 Lab. Central

018 | Armario de bancada 14920 Lab. Central

019 | Armario de bancada 14921 Lab. Central

020 | Bancada 15009 Lab. Central

021 | Bancada 15010 Lab. Central

022 | Bancada 15011 Lab. Central

023 | Bancada de parede 15012 Lab. Central

024 | Bancada de parede 15013 Lab. Central

025 | Bancada 15047 Lab. Central

026 | Bancada 15048 Lab. Central

027 | Bancada 15049 Lab. Central

028 | Bancada 15050 Lab. Central

029 | Bancada 15051 Lab. Central

030 | Bancada 15052 Lab. Central

031 | Bancada 15053 Lab. Central

032 | Bancada 15054 Lab. Central

033 | Bancada - Lab. Central

034 | Gaveteiro 16666 Lab. Central

035 | Gaveteiro 16667 Lab. Central

036 | Gaveteiro 16668 Lab. Central

037 | Armario de parede p/ drogas — Sais e Bases 16596 Sala de Solugoes
038 | Armario de parede p/ drogas - Acidos 16615 Sala de Solugoes
039 | Armario chdo p/ drogas - Inflamaveis 16630 Sala de Soluges
040 | Armario chdo c/ bancada 16631 Sala de Solucbes
041 | Armario parede p/ drogas — Meio de cultura 16740 Sala de Solugdes
042 | Armario parede p/ drogas - Metais 16741 Sala de Solugdes
043 | Armario parede p/ drogas - Corantes 16742 Sala de Solugdes
044 | Armario c/ pia 16787 Sala de Solucbes
045 | Bancadas p/ balanca 16993 Sala de Solucbes
046 | Gaveteiro 16664 Sala Eletroforese
047 | Armario de chédo 16665 Sala Eletroforese
048 | Armario de parede 16719 Sala Eletroforese
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Item Produto Patrimonio Local

049 | Armario de parede 16720 Sala Eletroforese
050 | Armario c/ pia 16801 Sala Eletroforese
051 | Bancada p/ fontes eletroforese 16858 Sala Eletroforese
052 | Bancada p/ balanga e Microondas 16859 Sala Eletroforese
053 | Bancada 16860 Sala Eletroforese
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ANEXOS
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ANEXO A - Questionario de diagnéstico do nivel de adequacéo do laboratério aos
requisitos da Norma antes da implantacao do Sistema BPL

(Adaptado de Fraga, 2011)

Ministério da Salde

Fundacao Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

PERNAMBUCO Cidade Universitéria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL
Tel.: (81) 2101-2500

Coordenador/Gerente do Estudo: Nilma Cintra Leal
Diretor do Estudo: Silvana Santos Vasconcelos

Data do preenchimento: Maio/2012

REQUISITOS GERENCIAIS e TECNICOS

Pessoal

Atende

2. Nao
Atende

O laboratério tem definido pessoal tais como Diretor de Estudos,
Gerente de Instalacdo, Pesquisador e demais, para realizacdo das
Boas Préticas de Laboratério?

O pessoal envolvido no estudo é capacitado segundo os principios
das BPL?

Existe disponivel no laboratério um procedimento que define a
sistematica de selecdo de pessoal, identificacdo de necessidade de
treinamento, avaliacao e cronograma de treinamentos?

Os funcionarios do laboratério dispdem e utilizam de EPI's e EPC's
adequadas para os tipos de analise que realizam e foram treinados
em procedimentos e/ou manuais de Biosseguranca para preservar
sua integridade fisica?

No laboratério se realiza treinamento de pessoal, mesmo que seja
de maneira ndo procedimentada e faz registro destes treinamentos?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

60

Ambiente de Trabalho / Instalacdes

1.
Atende

2. Nao
Atende

O laboratério possui dimensdo, construcdo e localizacao
adequadas para os tipos de atividades que realiza?

X

O laboratério possui um certo grau de separacdo entre as
diferentes atividades para garantir que cada estudo seja conduzido
adequadamente?

X

Existem &reas ou salas utilizadas para armazenamento de
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suprimentos separadas das demais areas de modo que seja
protegido contra infestacdo, contaminacdo ou deterioracao?

O manuseio e descarte dos residuos sao realizados de maneira a
nao colocar em risco a integridade do estudo?

Existem mapas de risco ou qualquer outra sinalizacdo que facilita a
identificagdo do nivel de risco da area e a saida das areas em
caso de emergéncia?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

80

Controle de Dados Brutos

1.
Atende

2. Nao
Atende

Existe sistematica de registro dos dados brutos gerados no
Laboratério e estes sdo legiveis e controlados?

X

Os registros, calculos e as transferéncias de dados sao
submetidos a verificagdo apropriadas de maneira sistematica?

X

Quando sao utilizados sistemas computadorizados, existem POP
para garantir que estes sistemas sdo mantidos de acordo com 0s
Principios das BPL?

Sdo estabelecidos e implementados procedimentos para a
protecdo de dados em meio fisico e eletrbnico?

Os computadores e equipamentos automatizados sao
conservados, de forma a assegurar o funcionamento adequado, e
esta em condi¢cdes ambientais e operacionais necessarias para a
manutenc¢ao da integridade dos dados de andlises?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

20

Equipamentos, Materiais e Reagentes

1.
Atende

2. Nao
Atende

No laboratério se disponibiliza equipamentos na quantidade e tipo
adequados as suas necessidades?

X

E préatica no laboratério se realizar periodicamente inspecoes,
manutencdes e/ou calibracbes mesmo que seja de forma néo
padronizada e programada em equipamentos utilizados no Estudo
de acordo com POP?

Os equipamentos sao identificados

rastreabilidade?

para  assegurar

Os produtos quimicos, reagentes e solugdes sao rotulados para
indicar identidade, data de validade e eventuais condicbes de
armazenamento?

Existem procedimentos para garantir que 0s sistemas testes,
substancias de referéncias, sédo coletados e transportados a
unidade teste em tempo habil ao estudo?
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RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

60

Sistema de Gestao

Atende

2. Nao
Atende

O laboratorio possui politica da qualidade (ou qualquer outra
denominacéo) que define o escopo de servigo, 0 comprometimento
do laboratério com as boas praticas profissionais, com a qualidade
das andlises e a conformidade e com o sistema de gestdo da
qualidade?

O laboratorio possui um Plano de Estudos com definicdo de
objetivos, instalacdo e pessoal para realizacdo dos
procedimentos?

Existe um manual da qualidade (ou qualquer outra denominacgéao)
que define a estrutura da documentacgao, cita os procedimentos e
as diretrizes do laboratério para atendimento as requisitos da
norma, as atribuicdes do pessoal geréncia, bem como o escopo de
trabalho?

O laboratério possui estrutura organizacional e gerencial definida,
com especificacdo de responsabilidades?

Ha um programa de Garantia da Qualidade responsavel por fazer
inspecbes de Estudo, das instalacbes para assegurar que O
Estudo esta sendo executado de acordo com as BPL?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

20

Controle de Documentos

1.
Atende

2. Nao
Atende

O laboratério tem uma estrutura de documentos que ddo as
diretrizes de como as atividades devem ser realizadas? Estes
documentos contém: identificacdo univoca, titulo, responsavel pela
aprovacao, paginacao.

X

O laboratério possui procedimentos apropriados e tecnicamente
validos que definem as técnicas utilizadas no estudo BPL,
disponibilizados aos envolvidos no processo?

Existe uma lista mestra (ou qualquer que seja a denominagéo) que
evidencie o controle de revisbes, bem como o controle de
distribuicdo de documentos?

Ha um arquivo histérico de todos os Procedimentos Operacionais
Padréao (POP) utilizados no Estudo?

Existe procedimentos da Garantia da Qualidade que assegure o
planejamento, agenda, conducdo, documentacao e relatérios das
inspecbes?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

(ZERO)
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Controle de Registros 1. 2. Néo
Atende | Atende
E elaborado um Plano de Estudos antes de cada estudo
(pesquisa) ser iniciado? X
O laboratério estabelece e mantém procedimentos para identificar,
coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor 0s X
registros técnicos e da qualidade?
Os registros sao legiveis, armazenados e preservados, por um
periodo determinado, de tal forma que podem ser prontamente X
recuperados, em instalacbes que oferecam ambiente adequado,
prevenindo danos, deterioracdo ou perda?
Apoés o término do estudo, o Plano, o Relatorio Final, os dados
brutos e demais materiais sdo arquivados adequadamente? X
Existe pessoal responsavel pelo gerenciamento dos registros e
arquivamento dos mesmos referentes aos protocolos de estudos? X
RESULTADO EM PERCENTAGEM (%) (ZERO)
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ANEXO B - Questionério de diagnéstico do nivel de adequacéo do laboratorio aos
requisitos da Norma apds a implantacdo do Sistema BPL

(Adaptado de Fraga, 2011)

Ministério da Saude

Fundag¢do Oswaldo Cruz

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées
Departamento de Microbiologia

FIOCRUZ Rua Moraes Rego, s/n Campus da UFPE

PERNAMBUCO Cidade Universitéria - 50670-420 - Recife - PE — BRASIL
Tel.: (81) 2101-2500

Coordenador/Gerente do Estudo: Nilma Cintra Leal
Diretor do Estudo: Silvana Santos Vasconcelos

Data do preenchimento: Abril/2013

REQUISITOS GERENCIAIS e TECNICOS

Pessoal 1. 2. Nao
Atende | Atende
O laboratério tem definido pessoal tais como Diretor de Estudos,
Gerente de Instalacdo, Pesquisador e demais, para realizacdo das X
Boas Préticas de Laboratério?
O pessoal envolvido no estudo é capacitado segundo 0s principios X
das BPL?
Existe disponivel no laboratério um procedimento que define a
sistematica de selecdo de pessoal, identificacdo de necessidade de X
treinamento, avaliacao e cronograma de treinamentos?
Os funcionarios do laboratério dispdem e utilizam de EPI's e EPC's
adequadas para os tipos de analise que realizam e foram treinados X
em procedimentos e/ou manuais de Biosseguranga para preservar
sua integridade fisica?
No laboratério se realiza treinamento de pessoal, mesmo que seja X
de maneira ndo procedimentada e faz registro destes treinamentos?
RESULTADO EM PERCENTAGEM (%) 80
Ambiente de Trabalho / Instalacées d- 2o Ine
Atende | Atende
O laboratério possui dimensdo, construcdo e localizacéo
adequadas para os tipos de atividades que realiza? X

O laboratério possui um certo grau de separacdo entre as
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diferentes atividades para garantir que cada estudo seja conduzido
adequadamente?

Existem é&reas ou salas utlizadas para armazenamento de
suprimentos separadas das demais areas de modo que seja
protegido contra infestacdo, contaminacao ou deterioracao?

O manuseio e descarte dos residuos sao realizados de maneira a
nao colocar em risco a integridade do estudo?

Existem mapas de risco ou qualquer outra sinalizacdo que facilita a
identificacdo do nivel de risco da area e a saida das areas em caso
de emergéncia?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

80

Controle de Dados Brutos

1.
Atende

2. Nao
Atende

Existe sistemética de registro dos dados brutos gerados no
Laboratério e estes sdo legiveis e controlados?

X

Os registros, calculos e as transferéncias de dados séo
submetidos a verificacdo apropriadas de maneira sistematica?

Quando sao utilizados sistemas computadorizados, existem POP
para garantir que estes sistemas sao mantidos de acordo com 0s
Principios das BPL?

Sao estabelecidos e implementados procedimentos para a
protecdo de dados em meio fisico e eletrénico?

Os computadores e equipamentos automatizados sé&o
conservados, de forma a assegurar o funcionamento adequado, e
esta em condi¢cdes ambientais e operacionais necessarias para a
manutenc¢ao da integridade dos dados de andlises?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

40

Equipamentos, Materiais e Reagentes

1.
Atende

2. Nao
Atende

No laboratério se disponibiliza equipamentos na quantidade e tipo
adequados as suas necessidades?

X

E pratica no laboratério se realizar periodicamente inspecdes,
manutencdes e/ou calibracbes mesmo que seja de forma néo
padronizada e programada em equipamentos utilizados no Estudo
de acordo com POP?

Os equipamentos  séao identificados

rastreabilidade?

para asseqgurar

Os produtos quimicos, reagentes e solugbes sdo rotulados para
indicar identidade, data de validade e eventuais condi¢cbes de
armazenamento?

Existem procedimentos para garantir que 0s sistemas testes,
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substancias de referéncias, sdo coletados e transportados a
unidade teste em tempo hébil ao estudo?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

80

Sistema de Gestao

1.
Atende

2. Nao
Atende

O laboratorio possui politica da qualidade (ou qualquer outra
denominacéo) que define o escopo de servico, 0 comprometimento
do laboratério com as boas praticas profissionais, com a qualidade
das analises e a conformidade e com o sistema de gestao da
qualidade?

X

O laboratorio possui um Plano de Estudos com defini¢céo de
objetivos, instalacdo e pessoal para realizacédo dos
procedimentos?

Existe um manual da qualidade (ou qualquer outra denominacao)
gue define a estrutura da documentacéao, cita os procedimentos e
as diretrizes do laboratério para atendimento as requisitos da
norma, as atribuicdes do pessoal geréncia, bem como o escopo de
trabalho?

O laborat6rio possui estrutura organizacional e gerencial definida,
com especificacdo de responsabilidades?

Ha um programa de Garantia da Qualidade responsavel por fazer
inspecodes de Estudo, das instalagdes para assegurar que o Estudo
esta sendo executado de acordo com as BPL?

RESULTADO EM PERCENTAGEM (%)

40

Controle de Documentos

1.
Atende

2. Nao
Atende

O laboratério tem uma estrutura de documentos que dao as
diretrizes de como as atividades devem ser realizadas? Estes
documentos contém: identificacdo univoca, titulo, responséavel pela
aprovacao, paginacao.

X

O laboratério possui procedimentos apropriados e tecnicamente
validos que definem as técnicas utilizadas no estudo BPL,
disponibilizados aos envolvidos no processo?

Existe uma lista mestra (ou qualquer que seja a denominagao) que
evidencie o controle de revisbes, bem como o controle de
distribuicdo de documentos?

Ha um arquivo historico de todos os Procedimentos Operacionais
Padréo (POP) utilizados no Estudo?

Existem procedimentos da Garantia da Qualidade que assegure o
planejamento, agenda, conduc¢do, documentacdo e relatérios das
inspecdes?
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RESULTADO EM PERCENTAGEM (%) 80
Controle de Registros 1. 2. Néo
Atende | Atende
E elaborado um Plano de Estudos antes de cada estudo
(pesquisa) ser iniciado? X
O laboratodrio estabelece e mantém procedimentos para identificar,
coletar, indexar, acessar, arquivar, armazenar, manter e dispor 0os X
registros técnicos e da qualidade?
Os registros sao legiveis, armazenados e preservados, por um
periodo determinado, de tal forma que podem ser prontamente X
recuperados, em instalacbes que oferecam ambiente adequado,
prevenindo danos, deterioracdo ou perda?
Apoés o término do estudo, o Plano, o Relatério Final, os dados X
brutos e demais materiais sdo arquivados adequadamente?
Existe pessoal responsavel pelo gerenciamento dos registros e
arquivamento dos mesmos referentes aos protocolos de estudos? X
RESULTADO EM PERCENTAGEM (%) 80
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ANEXO C - FORMULARIO N° 10 REGISTRO DE TEMPERATURA DOS
EQUIPAMENTOS



