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APRESENTACAO

A Jornada cientifica do INCQS ja se
estabeleceu como um importante evento na
FIOCRUZ, com a participagdo ativa de alunos,
pesquisadores, e profissionais do instituto
sejam servidores, bolsistas ou terceirizados.
O objetivo da Jornada que chega na sua 112
edicdo, é proporcionar uma oportunidade
para exposicdo e discussao dos trabalhos de
alunos de graduacdo e pds-graduacao de
diferentes modalidades que hoje atuam no
INCQS: PIBIC (Iniciagdo Cientifica), PIBITI
(Iniciacdo Tecnoldgica), PEC (estagio
curricular), FIOTEC, R1 e R2 (Residéncia
Multiprofissional) e Stricto sensu (Mestrado
Profissional, Mestrado e Doutorado
Académico). O evento permite ndo sé a
interacdo entre os pesquisadores e os
estudantes de diferentes niveis, mas
também a avaliacdo do desenvolvimento dos
projetos, e o intercambio de experiéncias
entre estudantes, pesquisadores e demais
profissionais com interesses nos diferentes
temas abordados. Esta integracao reforca a
importancia do ambiente académico,
cientifico e tecnoldgico interdisciplinar,
caracteristico do INCQS, na construcdo do
conhecimento e no fortalecimento da
insercdo das atividades cientificas no
Instituto.

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

Boa leitura!

Coordenagao da Assisténcia a Pesquisa
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Fundag¢do Oswaldo Cruz
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DESENVOLVIMENTO DE METODOLOGIA PARA ANALISE DE
CONSERVANTES EM POMADAS CAPILARES MODELADORAS

Aluna: Gabriela Teixeira de Lima
Orientador: Leonardo de Souza Lopes
Laboratdrio: Setor de Cosmeéticos e Saneantes
Departamento: Quimica (DQ)

Coautores: Fellipe Campos, Ana Lucia Barros, Lauro Sena, Leonardo Lopes, Adriana Sant’Ana e
Jéssica Monteiro

RESUMO

Os produtos cosméticos sdo substancias ou preparacdes destinadas para uso externo que passam por
regulamentacdes para assegurar a sua utilizacdo sem apresentar riscos a satide dos consumidores. Alguns
desses produtos sdo classificados como de grau 1, caracterizados por suas propriedades basicas cuja
comprovacado ndo seja inicialmente necessaria e nao requer informacdes detalhadas quanto ao seu modo
de usar, como por exemplo os produtos para trancar/modelar cabelos. Contudo, entre o final de 2022 e
0 comeco de 2023, a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) recebeu diversos relatos de
casos de efeitos indesejaveis relacionados a esses produtos, os quais incluem cegueira temporaria,
ardéncia e inchaco ocular. Sendo assim, a Anvisa suspendeu a comercializacao e fabricacéo, alterou a
forma de registro e iniciou a fiscalizagdo dos produtos encontrados no mercado. As matrizes destes
produtos apresentam alta complexidade, sendo os conservantes, utilizados para inibir o crescimento de
microrganismos, possiveis suspeitos de causar esses efeitos indesejaveis. Conforme a RDC n° 528/2021,
que regula os conservantes em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, as concentragdes
permitidas sdo: Metilparabeno, Etilparabeno e Propilparabeno até 0,4%; Butilparabeno até 0,14%;
Fenoxietanol até 1%; a combinacdo de Metilisotiazolinona (MIT) e Metilcloroisotiazolinona (MCI) €
permitida em até 0,0015% para produtos com enxague, sendo proibida em produtos sem enxague. A fim
de identificar e quantificar os compostos quimicos suspeitos de causar as irritagdes oculares, como 0s
conservantes, foi iniciado um trabalho no Setor de Cosméticos e Saneantes do departamento de Quimica
do INCQS para o desenvolvimento de um método analitico por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
(CLAE) com DAD. As condigdes cromatograficas foram: fase movel (acetonitrila/agua) e a fase
estacionaria (coluna C18). Foram realizados ensaios preliminares em 28 amostras de pomadas na
modalidade de apoio a pesquisa. Em 46% a composicao encontrada foi divergente do rétulo e do registro,
7% divergente do rotulo, 4% divergente do registro e 43% conforme rétulo e registro. A validacéo de
uma metodologia analitica capaz de identificar e quantificar os conservantes contribuira com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria na realizacdo de um monitoramento desta categoria de produtos que se
encontram no mercado.

Palavras-Chave: CLAE, Pomadas modeladoras, Conservantes.

E-mail: gtdelima@aluno.fiocruz.br
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EVOLUCAO ANTIGENICA DE Neisseria meningitidis NO BRASIL NO
PERIODO PRE E POS VACINAL

Aluna: Isabel Kabarite da Silva

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

Coautores: Debora Ribeiro de Souza Santos, Ana Carolina Carvalho de Oliveira, Rafael Oscar da
Silva e Leticia Gouveia da Silva.

RESUMO

A Neisseria meningitidis € uma bactéria diplococo, Gram-negativa, microaerofila, ndo esporulada, ndo
movel, podendo estar encapsulada ou ndo, sendo uma das duas espécies patogénicas humanas do género
Neisseria spp. Sua classificacdo ocorre pela identificacdo dos 12 sorogrupos: A, B, C, E, H, I, K, L, W,
X, Y e Z determinados pelo polissacarideo capsular. No mundo, os principais sorogrupos da N.
meningitidis que causam a maioria dos casos sdo: A, B, C, X, Y e W135. No Brasil, 0 sorogrupo C é o
mais frequente, tornando-se um desafio para a satde publica, apesar da introducéo da vacina conjugada
meningocdcica do sorogrupo C incluida no calendario do Programa Nacional de Imunizacdo em 2010.
A tipagem de sequéncias por Multilocus Sequence Typing (MLST) de N. meningitidis é utilizada para
determinar a linhagem genética do organismo e é Util para discriminar clones hiper virulentos e
epidémicos e para estudos epidemiol6gicos de longo prazo. Com base no genoma, houve uma nova
construcdo filogenética, que sugere que N. meningitidis emergiu como um comensal humano ndo
encapsulado de ancestrais comuns com Neisseria gonorrhoeae e Neisseria lactamica, de quem adquiriu
0s genes responsaveis pela sintese da céapsula, via transferéncia horizontal de genes. Através dos
embasamentos tedricos e empiricos, esse estudo tem como objetivo realizar cultura e identificacdo de N.
meningitidis isoladas de pacientes por métodos fenotipicos e moleculares, utilizando cepas da Colecédo
de Bactérias Patogénicas (CBP) do INCQS, isoladas no periodo de 1989 a 2016 cobrindo os sorogrupos
A, B, C e W135, e sequenciamento dos genes de proteinas de superficie para posterior analise das
sequéncias obtidas. Com esse resultado esperamos descrever a evolucdo dessas proteinas de superficie,
relacionando com os clones circulantes e a cobertura vacinal.

Palavras-Chave: Neisseria meningitidis; MLST, Evolucao.

E-mail: ikdasilva@aluno.fiocruz.br
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OCORRENCIA DE GENES DE RESISTENCIA EM Staphylococcus spp.
NOSOCOMIAIS

Aluna: Isabelle Carneiro Garcia da Silva

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

Coautores: Débora Ribeiro de Souza Santos e lvano de Filippis

RESUMO

@) género Staphylococcus engloba bactérias presentes em inimeras
infeccGes nosocomiais e comunitarias com morfologia de cocos agrupados em cachos, Gram e catalase
positivos. A partir da presenca da enzima coagulase, que pode ser verificada através de um teste
bioguimico, esse género pode ser dividido em cepas produtoras classificadas como S. aureus, e nao
produtoras de coagulase chamadas de “Coagulase Negative Staphylococci” (CoNS). As espécies que se
destacam no grupo dos CoNS séo Staphylococcus haemolyticus e Staphylococcus epidermidis, enquanto
o Staphylococcus aureus coagulase positiva estd na lista de bactérias patogénicas prioritarias da
Organizacdo Mundial de Saude (Bacterial Priority Pathogens List). As cepas de Staphylococcus spp.
que apresentam resisténcia a meticilina ou a oxacilina, sdo classificadas como Methicillin Resistant
Staphylocci (MRSA ou MRSCoNS). As cepas MRS, abrigam o gene mecA que codifica a sintese de
proteina PBP2a que expressa baixa afinidade aos antibioticos beta-lactamicos. O objetivo do estudo é
avaliar a susceptibilidade de isolados nosocomiais de Staphylococcus spp. e a presenca do gene mecA
nas cepas MRSA e MRCoNS. Para a confirmacdo das espécies foi utilizado o método de gPCR-HRM
que diferencia a espécie S. aureus das outras espécies CoNS. Foram identificadas 20 cepas de S. aureus
isoladas de material clinico hospitalar e 23 cepas de Staphylococcus spp. classificadas como CoNS.
Todas as cepas foram previamente identificadas por VITEK 11, e confirmadas posteriormente por qPCR-
HRM. Entre as diferentes cepas CoNS, por sua importancia como patégeno emergente nas infeccdes
nosocomiais, 0 S. haemolyticus estd sendo avaliado para identificacdo pela q°PCR-HRM. Quanto a
susceptibilidade aos antimicrobianos, do total de 43 cepas, 32 (74,5%) apresentaram resisténcia a
oxacilina. Dessas, 13 (40,6%) foram identificadas como S. aureus e 19 (59,4%) como CoNS. O gene
mecA foi confirmado em 30 cepas (69,7%) sendo 17 (56,6%) S. aureus e 13 (43,3%) CoNS. Entre as
cepas resistentes, foram classificadas como MDR seis (46%) CoNS e quatro (23,5%) S. aureus. A
ocorréncia de cepas MRS e MDR de isolados nosocomiais, carreando genes de resisténcia, sugere a
emergéncia de espécies com baixa susceptibilidade a antimicrobianos, o que pode ser considerada uma
ameaca a saude publica. Além da presenca de cepas classificadas como MRSA, a presenca de cepas
MRCONS e entre elas cepas MDR, sdo uma preocupacdo a mais no controle da infec¢do hospitalar.

Palavras-Chave: Staphylococcus spp., Infec¢cdes nosocomiais, Cepas MDR

E-mail: icgsilva@aluno.fiocruz.br
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IMPLEMENTA:C}AO DO ENSAIO DE ASPECTO E DIMENSOES: UMA
CONTRIBUICAO PARA O CONTROLE DA QUALIDADE DAS BOLSAS DE
SANGUE UTILIZADAS NO BRASIL

Aluna: Livia Mansini Liaffa Coelho
Orientadora: Anna Maria Barreto Silva Fust

Coorientadoras: Renata de Freitas Dalavia Vale, Lilian de Figueiredo Venancio e Maria Denise
Neves Borges

Laboratdrio: Laboratdrio de Bioldgicos e Artigos de Saude

Departamento: Quimica (DQ)

RESUMO

As bolsas de sangue sdo dispositivos médicos utilizados para a coleta, armazenamento, transporte,
separacao e transferéncia de sangue e seus componentes. Ha diferentes tipos de bolsas de sangue, desde
bolsas simples a bolsas com multiplos compartimentos. Podem também conter solugdes anticoagulante
e/ou preservadora que impedem a coagulacao do sangue, mantendo a viabilidade e funcionalidade das
celulas sanguineas. O INCQS ¢é responsavel por realizar os ensaios exigidos para verificar a
conformidade das mesmas, de acordo com a Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 544 de 2021.
Esta Resolugdo, assim como a norma técnica especifica (ISO 3826-1:2019), estabelece os requisitos
minimos para a qualidade das bolsas de sangue. O objetivo do estudo é implementar os ensaios de
aspecto e dimens@es na andlise das bolsas de sangue submetidas ao INCQS. Para tal, a RDC n° 544 de
2021 foi avaliada minuciosamente e foram selecionados os critérios de qualidade de inspec¢do visual e
dimensionais. Além disso, no Sistema Harpya (Sistema de Gerenciamento de amostras), foram
verificados os produtos submetidos ao INCQS identificados como bolsa de sangue, no periodo de
janeiro/2023 a junho/2024, através dos filtros: nimero da amostra, ano de analise, nome e tipo de
produto. Foram identificados os detentores de registro e selecionadas as amostras para submisséo aos
ensaios, sendo eleitos diferentes tipos de produtos. Nas etapas seguintes, serdo elaborados o
Procedimento Operacional Padrdo (POP) e os formularios de avaliacdo do produto, com base no Sistema
de gestdo da qualidade do INCQS. Como resultados parciais, foram identificados 9 artigos com critérios
de aspecto e 3 artigos sobre dimens@es na Resolucdo. Conforme busca realizada no Harpya no periodo
do estudo, foram analisadas 14 amostras, sendo destas 6 recebidas no ano de 2023 e 8 recebidas no ano
de 2024. As amostras estavam relacionadas a 7 detentores diferentes e corresponderam a 2 bolsas com
solugcdo CPDA, 2 bolsas com solugdo CPD/SAG-M, 2 bolsas secas e 4 conjuntos ou kits de aférese. O
presente estudo destaca a importancia do controle da qualidade das bolsas de sangue e a necessidade da
constante atualizagdo do escopo analitico, de modo a contribuir com o Instituto no oferecimento de
produtos seguros e eficazes para a pratica da hemoterapia no Brasil.

Palavras-Chave: Bolsas de sangue; Qualidade; Regulagéo.

E-mail: Imlcoelho@aluno.fiocruz.br
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VIGILANCIA EPIDEMIOLO’GICA DE BACTERIAS CAUSADORAS DE IST A
PARTIR DE MATERIAL CLINICO POR gPCR-HRM

Aluna: Millena de Souza Duarte

Orientador: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso
Coorientadora: Débora Ribeiro de Souza Santos
Laboratorio: Laboratdrio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia

RESUMO

As infeccBes sexualmente transmissiveis (IST), podem ser transmitidas a partir de individuos
assintomatico. O diagndstico adequado e tratamento eficaz sdo importantes para impedir a circulacdo do
agente etioldgico. A gonorreia € uma IST bacteriana causada pela Neisseria gonorrhoeae, de transmissao
por contato sexual. A vigilancia ineficaz de N. gonorrhoeae in vitro e de falhas terapéuticas clinicas séo,
provavelmente, uma das causas do uso inadequado de antimicrobianos e selegcdo de cepas resistentes.
Novos métodos de diagnostico molecular baseados na PCR possibilitam a detec¢cdo do DNA gendmico
do agente a partir do material clinico e de genes associados a resisténcia microbiana, como a PCR
convencional ou a PCR em tempo real (QPCR). E clara a necessidade do desenvolvimento de um material
de diagnostico rapido e eficaz e com alta sensibilidade e especificidade que seja de facil acesso a
populacdo para que seja evitado o contagio de forma exacerbada, permitindo melhor a qualidade de vida
e oportunidade de tratamento eficaz para as pessoas contaminadas antes de desenvolverem sintomas
mais severos. O objetivo desse projeto € desenvolver um protocolo de diagndstico desse agente
etiologico de baixo custo a partir de material clinico, utilizando a gPCR e como p6s analise o High
Resolution Melting (QPCR-HRM). Em colaboragdo com o laboratério privado Neobio, a Colegdo de
Bactérias Patogénicas (CBP) do INCQS recebe isolados de N. gonorrhoeae a partir de diversos materiais
clinicos. Foram recebidas um total de 49 amostras clinicas de onde foram isoladas 21 cepas confirmadas
como N. gonorrhoeae por morfologia colonial, Gram e reacdo da oxidase, preservadas por congelamento
profundo (-80°C) e liofilizacdo e incorporadas a CBP. Ap6s a confirmacédo da espécie por gPCR-HRM,
as cepas foram submetidas a extracao e purificacdo do DNA genémico que foi preservado em freezer a
-20°C para posterior utilizacdo. As cepas que apresentaram resisténcia a penicilina, foram submetidas
ao teste de producao de beta-lactamase (Nitrocefin) e a amplificacdo do gene penA que codifica a sintese
da proteina Pbp2 de 515bp. Foram avaliadas sete cepas clinicas isoladas de secrecdo uretral, secrecao
vaginal, e sémen. As proximas atividades serdo a purificacdo dos fragmentos amplificados e
sequenciamento.

Palavras-Chave: IST, Neisseria gonorrhoeae, Diagnostico, Susceptibilidade.

E-mail: millenas.duarte@gmail.com
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AVALIACAO TOXICOLOGICA DE ACUCARES ENCONTRADOS EM
BEBIDAS INFANTIS

Aluna: Nayara Cecilia do Couto Guedes

Orientadores: Magno Maciel Magalhdes e Renata Jurema Medeiros
Laboratorio: Laboratdrio de Fisiologia

Departamento: Farmacologia e Toxicologia

Coautores: Thais Morais de Brito e Katia Laine Magalhédes do Couto

RESUMO

Introducéo: O uso de aclcares em bebidas infantis tem se tornado uma preocupacéo crescente devido
aos seus impactos na satde das criancgas. Estas bebidas, frequentemente consumidas, contém quantidades
significativas de acucares adicionados, que podem levar a problemas como obesidade, caries dentarias
e doengas metabolicas. A exposicao precoce e frequente a esses agucares pode afetar o desenvolvimento
infantil e estabelecer habitos alimentares prejudiciais. Portanto, é essencial estudar a toxicidade dos
acucares presentes nessas bebidas para entender melhor seus efeitos a longo prazo e desenvolver
estratégias eficazes para proteger a saude infantil. Objetivo: Analisar o impacto toxicolégico dos
acucares encontrados em bebidas infantis em embrides e larvas de zebrafish (Danio rerio).
Metodologia: O trabalho foi realizado seguindo as diretrizes do guia 236 da OECD. Resumidamente,
0s embrides expostos as amostras de glicose, frutose e sacarose foram avaliados durante 96 horas, a cada
24 horas, junto a um grupo controle negativo. Ao término, foram realizadas imagens para avaliacao
morfoldgica e videos de 10 segundos, utilizados para contagem dos batimentos cardiacos de cada peixe,
com auxilio de um contador. Utilizando as imagens, foram medidos o comprimento, da cabeca até a
cauda, de cada animal, e o didmetro dos olhos. Para sele¢do das concentracdes testadas, foram realizadas
diluicbes sucessivas a partir daquela encontrada nas bebidas infantis. Resultados e Discussdo: As
concentracdes dos agUcares testados encontradas nas bebidas infantis se mostraram letais aos embrides.
No caso da sacarose, a segunda maior concentracdo também se mostrou tdxica, chegando a quase
letalidade total, ao passo que glicose e frutose obtiveram resultados similares em suas dilui¢cdes. Para as
medi¢bes de comprimento do corpo, diametro de olho e frequéncia cardiaca, somente as concentragdes
com mais de 50% dos animais vivos por réplica foram consideradas. Em relacdo ao desenvolvimento
corporal, a concentragdo de 0,0518 g/mL de sacarose foi a Unica que apresentou diferenca em relacdo ao
controle negativo, apontando que as larvas cresceram menos que o esperado, indicando um possivel
retardo no crescimento. Em relacdo aos batimentos cardiacos por minuto, ndo foram observadas
diferencas. Conclusédo: As concentracdes de acUcar encontradas nas bebidas infantis mostraram-se
danosas aos embrides e larvas de zebrafish, gerando, além de Obitos nas maiores concentragdes, retardo
no crescimento.

Palavras-Chave: Zebrafish; Fish Embryo Toxicity Test; Acucar; Glicose; Frutose; Sacarose.

E-mail: nguedes@aluno.fiocruz.br
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MONITORAMENTO DE DESINFETANTES HOSPITALARES PARA
SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS A BASE DE
QUATERNARIO DE AMONIO

Aluno: Bruno Moraes de Carvalho Freire

Orientadora: Maria Helena Simdes Villas Boas

Coorientadora: Bruna Peres Sabagh

Laboratorio: Laboratdrio de Microbiologia de Alimentos e Saneantes
Departamento: Microbiologia (DM)

Coautor: Alan Dias Batista

RESUMO

Devido a circulacdo de pessoas acometidas por doencas infecciosas, estabelecimentos de assisténcia a
satide (EAS) podem se tornar fontes de risco epidemioldgico para seus funcionarios e pacientes. E de
extrema importancia que esses estabelecimentos sigam a risca as praticas de controle de infecgOes
buscando impedir surtos de infec¢des relacionadas a assisténcia a satde (IRAS). Estudos apontam que
pacientes que estdo tratando infeccGes em hospitais sdo capazes de contaminar as superficies proximas
no ambiente em que permaneceram internados. Por isso, é de extrema importancia que os desinfetantes
utilizados nesses locais tenham grande eficacia. Caso contrario, esses produtos podem falhar na
eliminacdo de patogenos trazendo assim consequéncias graves. Para avaliacdo da performance de tais
produtos, é utilizado o Método de Diluicdo de Uso, no qual o potencial bactericida de tais desinfetantes
é posto a prova seguindo o tempo de contato estipulado na embalagem. Visando investigar se 0s
desinfetantes utilizados nesses estabelecimentos estdo em conformidade com os parametros de qualidade
estabelecidos pela Anvisa para saneantes com atividade antimicrobiana de uso hospitalar, conforme
descrito na RDC N° 774/2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, o presente trabalho busca
avaliar a qualidade de produtos desinfetantes hospitalares para superficies fixas e artigos ndo criticos
utilizados em hospitais e estabelecimentos de servi¢os de satde comercializados no Brasil.

Palavras-Chave: Desinfetantes Hospitalares; Monitoramento; Infeccdo Hospitalar.

E-mail: bfreire@aluno.fiocruz.br; bmbrunomoraes@gmail.com

XIJORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
18



DETERMINACAO DA SUSCEPTIBILIDADE A ANTIMICROBIANOS DE
ISOLADOS DE PORTADORES DE Neisseria meningitidis. ANALISE
MOLECULAR DOS MECANISMOS DE RESISTENCIA

Aluna: Rayana Sales Azevedo

Orientador: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso
Coorientadora: Talita Coelho de Souza

Laboratdrio: Laboratdrio de Microrganismos de Referéncia

Departamento: Microbiologia (DM)

RESUMO

Neisseria meningitidis (Nm), ou meningococo, é uma bactéria Gram-negativa que se dispde em pares,
formando diplococos. E um patdgeno obrigatério em seres humanos, causador da doenca
meningocdcica, que pode se manifestar como meningite, septicemia (meningococcemia) ou meningite
com septicemia. A Nm é transmitida via secre¢des respiratorias de portadores e afeta principalmente as
faixas etarias mais jovens. Diferencas na cépsula polissacaridica permitem a classificagdo do
meningococo em 12 diferentes sorogrupos. Desses doze, (A, B, C, W, X e Y) seis sdo 0s principais
responsaveis por causar epidemias. No Brasil, o tratamento recomendado pelo Ministério da Saude é
realizado por antibioticoterapia através da administracdo de penicilina, ampicilina ou ceftriaxona em
criancas, e ceftriaxona em adultos; sendo indicado para a quimioprofilaxia, o uso de ceftriaxona,
ciprofloxacino ou rifampicina O objetivo deste trabalho é avaliar o perfil de susceptibilidade aos
antimicrobianos em cepas de N. meningitidis isoladas de portadores assintomaticos e seus mecanismos
de resisténcia. Foram analisadas 37 cepas de N. meningitidis obtidas por meio de um estudo prévio. A
suscetibilidade antimicrobiana foi determinada por métodos de disco-difusdo e difusdo em gradiente de
concentracdo, seguindo recomendacBes do CLSI. Testes adicionais incluiram a deteccdo de beta-
lactamase e amplificacdo de genes associados a resisténcia por PCR convencional. Os produtos da PCR
foram purificados e estocados a 4 °C para posterior sequenciamento. O monitoramento de cepas de
portadores com susceptibilidade reduzida aos principais antibioticos utilizados no tratamento e profilaxia
das doencas causadas por meningococos, é fundamental para interromper o potencial de disseminacéao
de cepas virulentas na populagéo.
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RESUMO

As plantas medicinais tém sido usadas por diversas culturas ao longo da histéria para o tratamento e
prevencdo de doencas. A literatura cientifica ja destacou que os fitoterapicos podem ser tdo eficazes
quanto os medicamentos convencionais, desde que a conversdo das plantas em medicamentos mantenha
a integridade quimica dos principios ativos. Para o controle de qualidade destes produtos, o perfil
cromatografico do material vegetal é amplamente aceito. Entretanto, os marcadores fitoquimicos nem
sempre sdo responsaveis pelo efeito terapéutico esperado e, quando o sdo, a variagcdo na quantidade
dessas substancias afeta diretamente a eficacia do produto, tornando a padronizacdo essencial. Nesse
sentido, o objetivo deste estudo foi realizar uma revisao bibliogréfica sobre a atividade anti-inflamatoria
de marcadores fitoquimicos da espécie Schinus. terebinthifolius, especificamente acido galico e
catequina, bem como, as concentracdes usadas para observar o efeito desejado in vitro. Dessa forma, as
revisdes de escopo auxiliam na avaliacdo da necessidade de realizar uma revisdo sistematica da
literatura. O objetivo do presente trabalho foi realizar um protocolo para revisar sistematicamente a
literatura através de uma revisdo de escopo respondendo a seguinte questdo focada: Quais séo os efeitos
toxicoldgicos e antiinflamatérios in vitro dos marcadores fitoquimicos &cido galico e catequina de
Schinus terebinthifolius? Foi empregada a metodologia do protocolo PRISMA para revisfes de escopo,
PRISMA-ScR, que inclui uma lista de verificagdo com 20 itens essenciais e 2 itens opcionais para avaliar
a qualidade dos estudos selecionados. O resultado do protocolo do estudo foi registrado na Open Science
Framework (OSF) Database (https://osf.io/), um repositorio online que promove a transparéncia e a
reprodutibilidade da pesquisa cientifica, disponivel no link https://osf.io/gdu76/. O link para o registro
do protocolo no OSF serd incluido nas publica¢fes subsequentes relacionadas ao estudo.
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RESUMO

As infecgdes respiratorias agudas (IRAs) sdo causadas em maior incidéncia por virus Influenza e
Coronavirus, e bactérias das espécies Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae e
Mycoplasma pneumoniae. Desde o inicio da pandemia de COVID-19 houve um expressivo aumento do
numero de casos de IRAs e, com isso, a necessidade de um diagnostico diferencial entre pneumonias
bacterianas que devem ser tratadas com antibidticos e outras pneumonias causadas por gripe comum ou
por COVID-19, é importante para ndo sobrecarregar o sistema de salde e poder realizar 0 manejo
especifico adequado para cada paciente. Os testes laboratoriais para detec¢do do agente etioldgico hoje
empregados utilizam a reacdo de PCR em tempo real com sistema Tagman, que apresenta custo elevado
por causa das sondas usadas. Assim, a presente proposta visa desenvolver um método de diagndstico
molecular com alta sensibilidade e especificidade, de baixo custo e capaz de detectar os principais
agentes IRAs bacterianas ou virais. O objetivo final é o desenvolvimento de uma PCR em tempo real
com posterior analise de meltagem por High Resolution Melting (QPCR-HRM). O estudo é composto
por duas fases: a primeira fase foi de determinacdo da Temperatura de Melting (Tm) para os patégenos
investigados. Para tal, foram utilizadas amostras de RNA dos virus Influenza A e B, SARS-CoV-2
extraidas e purificadas pelo Laboratério de Virus Respiratorios e do Sarampo (LVRS), do
IOC/FIOCRUZ. O DNA gendmico das cepas bacterianas S. pneumoniae, H. influenzae e M. pneumoniae
foram extraidos e purificados no Laboratério de Microrganismos de Referéncia (LMR), do
INCQS/FIOCRUZ. Foram selecionadas 10 amostras de cada um dos patdgenos virais e bacterianos para
os testes de determinacdo das Tm pelo método de RT-qPCR-HRM. Foram realizadas 3 amplificacfes
em duplicata em dias diferentes com resultados similares em todas os testes, mostrando estabilidade dos
resultados. Os valores de Tm determinados, com as respectivas faixas, foram: Mycoplasma pneumoniae
=80,5°C (80,0 - 81,0 °C); Streptococcus pneumoniae =76,4°C (75,9 - 76,9 °C); Haemophilus influenzae
=78°C (77,5 - 78,5 °C); Sars-CoV-2 = 80,9°C (80,4 - 81,4 °C); Influenza A = 84,9°C (84,4 - 85,4 °C)
e Influenza B = 83,1°C (82,5 - 83,5 °C). Em andamento, seguimos com a segunda fase, realizando
experimentos para deteccdo dos patogenos nas amostras bioldgicas de pacientes provenientes da
Plataforma NB-3 do IOC/Fiocruz, cujo resultados preliminares estdo sendo otimizados.
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RESUMO

Desde o inicio da década de 1940 o uso de agrotoxicos na agricultura moderna comecou a se expandir
significativamente. No ano de 2013 a Associacdo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim) mostrou
um aumento de 10,3% das vendas de agrotdxicos, alcangando uma movimentacdo de US$9,4 bilhdes
em 2012. Desde 2008, o Brasil € 0 maior consumidor desta substancia no mundo, onde o mercado obteve
um aumento de 190%. Os agrotoxicos sdo substancias quimicas utilizadas para o controle de pragas e
para garantir a produtividade e a qualidade dos alimentos. Entretanto, traz a tona diversas preocupagoes
a respeito da salde humana, meio ambiente e sustentabilidade. Os herbicidas representam cerca de 45%
dos agrotoxicos comercializados no mercado brasileiro. O herbicida Acido 2,4-diclorofenoxiacético
(2,4-D) é um dos mais utilizados pela industria agricola, presente em mais de 600 produtos comerciais
disponiveis no mercado. Embora apresente alto nivel toxicoldgico, ele pode ser encontrado tanto
isoladamente quanto associado a outros compostos ativos. O 2,4-D é utilizado como controle seletivo
de ervas daninhas na agricultura devido seu baixo custo. Efeitos biol6gicos adversos a satide humana e
animal, tais como, imunotoxicidade, teratogénese e ruptura enddcrina, ja foram descritos, no entanto, a
literatura cientifica carece de um estudo que sintetize as evidéncias cientificas para avaliar o escopo de
forma detalhada sobre o impacto toxicolégico do 2,4 D na populacdo in vivo e in vitro. Dessa maneira,
as revisfes de escopo ajudam a determinar se uma revisao sistematica da literatura € justificada. O
objetivo do presente trabalho foi realizar um protocolo para revisar sistematicamente a literatura através
de uma revisdo de escopo respondendo a seguinte questao focada: Quais sdo os efeitos toxicologicos do
uso do herbicida acido 2,4-diclorofenoxiacético (2,4-D) in vivo e in vitro? Foi utilizada a metodologia
do protocolo de Extensdo PRISMA para revisdes de escopo PRISMA-ScR, o qual consiste em uma lista
de verificacdo de 20 itens essenciais de relatorios e 2 itens opcionais para determinar o controle da
qualidade dos estudos elegiveis. O resultado do protocolo do estudo foi registrado no Open Science
Framework (OSF) Database (https://osf.io/kg4f3), um repositorio online que promove a transparéncia
e a reprodutibilidade da pesquisa cientifica, sob o link (xxxx). O link para o registro do protocolo no
OSF sera incluido nas publicagdes subsequentes relacionadas ao estudo.
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RESUMO

Caracterizada por ser uma doenca infecciosa, febril, aguda e com risco de morte, de acordo com a
Organizacao Mundial da Saude, a maléria € um grave problema de Saude Publica no mundo. Em relacéo
ao Brasil, 99,9 % dos casos ocorrem na regido amazénica, segundo o Ministério da Saude, afetando
principalmente a populacdo mais carente da regido, como a indigena. Os tratamentos ineficazes tém
relacdo direta com o aparecimento de resisténcia aos medicamentos e como consequéncia aumentar a
transmissdo da doenca. Devido ao aumento de casos de malaria em varios estados da regido Amazonica,
as autoridades sanitarias investigam possiveis causas, como o desvio de qualidade dos antimalaricos, o
que comprometeria a seguranca e eficacia do tratamento. O projeto Abracamal (Elucidando a
contribuicdo dos componentes das recidivas de malaria para atingir a cura radical) coordenado pelo
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas da Fiocruz e em parceria com diversas instituicoes,
sendo o INCQS um dos parceiros, € um estudo que avalia as respostas clinicas e parasitoldgicas ao
tratamento da malaria. No presente trabalho, foi realizado o controle de qualidade de 44 amostras do
antimalarico com principio ativo Arteméter 20 mg/Lumefantrina 120 mg oriundas do projeto Abracamal.
Foram realizadas analises fisico-quimicas, como determinacdo do peso médio e teor dos principios
ativos. O ensaio de teor é extremamente importante para avaliar a qualidade do medicamento, pois
determina se 0 mesmo possui a quantidade de principio ativo declarada na embalagem e se ela esta
dentro dos limites de referéncia para um tratamento eficaz. A técnica analitica empregada foi a
cromatografia liquida de alta eficiéncia com detecgéo por ultravioleta (CLAE-UV) realizada de acordo
com a metodologia descrita na Farmacopeia Internacional. O teor de Lumefantrina de todas as amostras
analisadas obteve resultado satisfatorio com porcentagem entre 90% e 110% em relacdo ao valor
declarado no rétulo. O teor de artemeter foi insatisfatorio para 3 amostras das 44 analisadas, com valores
abaixo de 90%. Nos resultados de peso médio, nenhuma amostra apresentou mais de duas unidades fora
dos valores especificados na Farmacopeia. Esse estudo podera contribuir na formagdo de um panorama
da qualidade dos medicamentos disponibilizados & populacdo e podera subsidiar autoridades na tomada
de decisbes quanto a fiscalizacdo, aquisi¢do e/ou manutencdo destes produtos na farmacoterapia dos
pacientes.
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RESUMO

A tuberculose (TB), causada pela Mycobacterium tuberculosis, € um persistente problema de salde
publica. A Isoniazida, um dos primeiros medicamentos para tratamento e prevencdo, embora eficaz,
pode ser toxica para os tecidos como o hepatico e nervoso, com risco de fatalidade, sendo um problema
para a saude dos pacientes. Portanto, a busca por novos farmacos menos toxicos € crucial para um
tratamento eficaz da TB, garantindo a aderéncia do paciente ao tratamento. Nesse sentido, o Instituto de
Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) sintetizou uma nova molécula, a hidrazina, ja se mostrando
efetiva in vitro com o M. tuberculosis. O teste de toxicidade aguda oral preconizado pela OECD 420 é
um teste de seguranca obrigatorio para novos farmacos, utiliza menos animais e causa menos sofrimento
do que os métodos tradicionais anteriores. Objetivo: Avaliar a toxicidade oral aguda da hidrazina em
camundongos Balb/c, segundo o protocolo da OECD 420. Metodologia: Camundongos machos e
fémeas Balb/c foram divididos em caixas contendo 3 animais por caixa (2 caixas no total por grupo
experimental, sendo 6 animais no total por grupo). Os animais foram tratados via gavagem em dose
Gnica um volume total de 200 pL contendo substancia veiculo (6leo de milho), substancia teste
referéncia (Isoniazida) ou substancia teste hidrazina nas doses de: 50, 300, 1000 e 2000 mg/kg. Apos a
administracdo das substancias, os animais foram acompanhados durante as primeiras 4 horas para
andlise. Durante 14 dias, ap0s tratamento, todos os animais receberam acompanhamento e monitoracao
de sinais clinicos, alteracbes comportamentais, consumo de racdo e ganho de peso. No dia 15°, o0s
animais foram eutanasiados e o sangue foi coletado para analise de parametros bioquimicos e
hematoldgicos. Somado a isso, a analise macroscopica dos 6rgdos foi realizada, bem como, a coleta
deles para pesagem e histopatologia. Resultados: Durante a avaliagdo comportamental dos
camundongos, todos os grupos apresentaram pelo menos um animal com falha no teste de esquiva ao
abismo. O ganho de peso nos animais ndo apresentou nenhuma interferéncia durante todo o periodo de
observacdo dos animais nos diferentes grupos experimentais, proporcional ao consumo de racéo
contabilizado. Nos parametros bioquimicos e hematoldgicos, ndo foi observada nenhuma alteracao
significativa, assim como na pesagem relativa dos 0rgdos. Conclusdo: Baseado nos dados observados, a
hidrazina ndo apresentou toxicidade aguda quando administrada em dose Unica de forma oral, mesmo
no grupo tratado com 2000mg/kg da substdncia. Apesar da seguranca apresentada pela substancia
quando utilizada de forma Unica, estudos mais aprofundados com maiores tempos de exposi¢do ao
farmaco sdo necessarios para determinar o grau de sua seguranca.
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RESUMO

Meios de cultura sdo preparacfes quimicas feitas com o intuito de fornecer os nutrientes, fatores de
crescimento, fontes de energia e sais minerais necessarios para o desenvolvimento e manutencao de
diferentes tipos de micro-organismos fora de seu habitat natural. Uma vez que sdo Uteis para promover
0 crescimento, o isolamento e a identificacdo de bactérias e fungos, os meios de cultura desempenham
um papel fundamental nos testes microbioldgicos, sendo integrado em diversas farmacopeias como a
principal técnica para determinar a seguranca microbioldgica de produtos néo estéreis. Por essa razdo, é
necessario que seja realizado o controle de qualidade de todos os lotes dos meios de cultura que sédo
recebidos no Setor de Produtos N&o Estéreis. Nesse sentido, foram avaliados os aspectos de esterilidade
e viabilidade, ou seja, se eles estdo livres de micro-organismos e se a sua capacidade nutritiva esta
adequada, respectivamente. O ensaio de esterilidade foi conduzido através da incubacdo de todo o lote
dos meios de cultura, a uma temperatura de 32,5 °C £ 2,5 °C para bacteérias, e 20-25°C para fungos, por
um periodo de 24-72 horas. A auséncia de crescimento indica um resultado satisfatorio, permitindo a
continuidade da andlise com o ensaio de viabilidade. Nele, os meios liquidos e solidos devem ser
inoculados com aproximadamente 100 UFC do micro-organismo teste, que representa o controle
positivo. Além disso, é necessario um controle negativo quando utilizado um meio seletivo, com a
inoculacdo de aproximadamente 100 UFC de uma cepa diferente da de referéncia, bem como o branco,
onde ndo héa inoculacdo. Em seguida, eles sdo incubados a uma temperatura de 32,5 °C + 2,5 °C ou 20-
25°C, entre 24-48 horas. O resultado é satisfatorio quando ha um crescimento visivel no controle
positivo, sendo comparado com o controle negativo e 0 branco do mesmo meio de cultivo. Do inicio do
ano de 2024 até o presente momento, foram analisados todos os meios de cultura referentes as
solicitacfes. Os resultados obtidos demonstram que, tanto para esterilidade quanto para viabilidade,
todos os meios apresentaram um resultado satisfatorio, sendo de extrema importancia para as analises
de todos os produtos recebidos, visto que, quaisquer alteracbes nos pardmetros que foram investigados
podem ter consequéncias graves para a precisdo e confiabilidade dos laudos gerados pelo setor.
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RESUMO

As Doengas de Transmissdo Hidrica e Alimentar (DTHA) sdo uma importante preocupagao no Brasil e
no mundo. Neste contexto, os laboratérios de analise de alimentos tém papel fundamental em garantir
que os produtos analisados sejam avaliados corretamente para ndo causar danos a satde da populacéo.
A garantia do desempenho analitico pode ser alcancada por meio da participacdo do laboratorio em
ensaios de proficiéncia (EP) e pela utilizacdo de controle interno durante os ensaios realizados. Ensaio
de proficiéncia é o uso de comparaces interlaboratoriais para avaliar a habilidade de um laboratorio em
realizar um determinado ensaio ou medi¢do de modo competente e demonstrar a confiabilidade dos
resultados gerados, além de permitir a identificacdo e correcdo de problemas. O presente trabalho tem
como objetivo a apresentacao das etapas da producdo e controle dos itens de ensaio para o EP de Pesquisa
de Salmonella spp. em matriz leite, que foi realizado no Setor de Alimentos do Departamento de
Microbiologia do INCQS/Fiocruz, seguindo os requisitos da NBR ABNT ISO 17043:2024. A matriz
leite foi selecionada por ser um alimento de elevado consumo pela populacdo brasileira, principalmente
criancas e idosos. Foi produzido um lote com 200 frascos contendo Salmonella Typhimurium, isolada
de alimentos, identificado como SALM 01/24. Posteriormente foram realizadas as etapas de controle,
que consistiram em teste de homogeneidade e estudo de estabilidade a -70 £ 10 °C. O lote foi considerado
suficientemente homogéneo e estavel para ser utilizado em um EP. Os itens de ensaio foram enviados
para os participantes no dia 30 de julho e os laboratérios tém até 13 de setembro para enviar os resultados
para o provedor. Na rodada de pesquisa de Salmonella spp. participaram 18 laboratérios, sendo 15
Laboratérios Centrais de Salde Publica (Lacen), dois laboratérios municipais e um laboratério
particular.
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RESUMO

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosmético (ABIHPEC),
0 Brasil € o quarto maior consumidor global de produtos cosméticos. O mercado de produtos capilares
no pais é crescente e ocupa a quarta posicao por categoria, com destaque para modeladores e fixadores
de cabelo. Contudo, entre o final de 2022 e o inicio de 2023, foram relatadas diversas ocorréncias
associadas ao uso de pomadas capilares modeladoras, como irritacbes oculares e, em alguns casos,
cegueiras temporarias. Por este motivo, a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) decidiu
cancelar a autorizacdo de todos os produtos, alterou a forma de registro e iniciou a fiscalizacdo dos
produtos no mercado. O Ceteareth-20 é um alcool etoxilado, amplamente utilizado em formulac6es
cosméticas como emulsificante e apontado como um dos possiveis agentes causadores das ocorréncias
provavelmente por sua alta concentracao nas formulacdes e possiveis impurezas potencialmente toxicas,
como o 1,4-dioxano. Apos os eventos adversos a Anvisa, por meio da RDC N° 814/2023, definiu uma
concentracdo maxima de 20% para o Ceteareth-20. Com o objetivo de identificar e quantificar os
compostos quimicos suspeitos de causar as irritacdes oculares, como o Ceteareth-20, foi iniciado um
trabalho no Setor de Ministério da Salude FIOCRUZ Fundagdo Oswaldo Cruz Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude Coordenacdo de Pesquisa Coordenacdo de Ensino Pagina 2 de 2
Cosméticos e Saneantes do departamento de Quimica do INCQS para o desenvolvimento de um método
analitico por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE) e detec¢do de indice de refracdo (RID).
As condicdes cromatogréaficas foram: fase movel (acetonitrila/agua) e a fase estacionéria (coluna de troca
ibnica). Foram realizados ensaios preliminares em 28 amostras de pomadas na modalidade de apoio a
pesquisa, o0 Ceteareth-20 foi identificado e quantificado em 19, todas com concentracdo acima de 20%.
Entre as pomadas que tinham Ceteareth-20 registrado em sua formulagéo, observou-se uma variagéo de
até 72% entre as concentracdes especificadas pelo fabricante e aquelas encontradas nas analises. Sendo
assim, apos a validacdo da metodologia serd possivel contribuir com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria na realizagdo de um monitoramento desta categoria de produtos que se encontram no mercado.
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RESUMO

Com 21 Ingredientes ativos (IA) utilizados na agricultura ao redor do mundo, o grupo dos
ditiocarbamatos (DTCs), classificado como fungicida, é dividido em 4 subclasses de acordo com
sua estrutura:  Metilditiocarbamatos (MDTCs), Dimetilditiocarbamatos  (DMDTCs),
Etilenobisditiocarbamatos (EBDTCs) e Propilenobisditiocarbamatos (PBDTCs). Expondo esses
grupos de substancias a hidrdlise acida, sdo produzidos diferentes metabdlitos, como
propilenotioureia (PTU) e etilenotiouréia (ETU), que tem conhecidos efeitos teratogénicos e
carcinogénicos [1]. Esses efeitos revelam a importancia de manter programas de analise de residuos
de DTCs, monitorando quaisquer desvios dos limites maximos de residuos (LMRs) ou a detec¢édo
em culturas ndo permitidas, a fim de contribuir para a garantia do uso adequado desses agrotoxicos
perante a lei vigente. Com esse objetivo em vistas, o laboratorio realizou o controle interno do
processo como garantia da confiabilidade dos resultados, a analise de amostras controle de macas,
que foram fortificadas com 1 mL da solugdo de Tiram a 41,58 mg/mL. As amostras em duplicata
(Al e A2) passam por um processo de hidrélise acida com solucdo de acido cloridrico, liberando o
CS2, que ¢ carreado pelo gas nitrogénio até uma solu¢do composta de dietanolamina e acetato de
cobre, formando um complexo que tem coloragdo amarela alaranjada, lida pelo espectrofotometro a
435 nm, os pontos da curva de calibragdo sdo confeccionados com a solugcdo complexante e
quantidades diferentes de uma solugdo de CS: em etanol, o que resulta em 5 pontos nas
concentracgdes de 0,5; 1; 1,5; 2 e 2,5 mg/mL. O resultado obtido foi uma recuperacdo de 88% do
CS: adicionado tanto para Al quanto para A2, adequado aos parametros estabelecidos pelo
documento SANTE [?], que estipula uma recuperacdo minima de 70% e maxima de 120%. O
trabalho terd continuidade na matriz macd com a realizacdo de novas analises em amostras
adquiridas no mercado da cidade do RJ. Serdo analisadas amostras de macds convencional e
organica.
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EM EMBRIOES DE PEIXE (OECD TG 236) IMPLEMENTADO NO
LABORATORIO DE FISIOLOGIA
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Departamento: Farmacologia e Toxicologia (DFT)
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RESUMO

Introducéo: Os dados de toxicidade aguda em peixes sdo muito utilizados com diversas finalidades,
inclusive regulatérias, normalmente seguindo as diretrizes do OECD Test Guideline (TG) 203 e
utilizando peixes juvenis ou adultos. Nos ultimos anos, a legislacdo de bem-estar animal tem preconizado
a aplicacdo do conceito dos 3Rs (substituicdo, refinamento e reducdo) na experimentacdo animal.
Pensando nisso, pesquisadores desenvolveram um ensaio que se enquadra em um desses principios, o
FET (do inglés, Fish Embryo Acute Toxicity), no qual sdo utilizados embrides de zebrafish (Danio rerio)
para determinar a toxicidade aguda de produtos quimicos durante o desenvolvimento embrionario. Esse
ensaio foi validado em 2013, tornando-se um guia padronizado da OECD, o TG 236, devidamente
implementado no Laboratdrio de Fisiologia (LabFis) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS). Obijetivo: Assegurar a confiabilidade e a reprodutibilidade do teste FET realizado no
LabFis, bem como avaliar a ocorréncia de malformacoes, alteracdes morfolégicas e cardiotoxicidade em
embrides de zebrafish expostos a 3,4-dicloroanilina (3,4-DCA). Metodologia: O trabalho foi conduzido
seguindo as diretrizes do OECD TG 236. No tempo de 1 hora pds-fertilizagdo (hpf), os embrides foram
selecionados, sendo descartados aqueles com malformacdes ou desenvolvimento atrasado. Em seguida,
distribuiu-se aleatoriamente, um embrido por po¢o, em placas de 24 pocos, onde 20 embrides foram
expostos a cada uma das 6 diferentes concentracdes de 3,4-DCA, enquanto 4 embribes, posicionados na
altima coluna, foram utilizados como controle interno da placa, com meio E3. Uma sétima placa foi
utilizada como controle negativo. As avaliagdes foram realizadas a cada 24 horas durante um periodo
total de 96 horas. Ao término do experimento, foram realizadas fotografias para avaliagdo morfoldgica,
medicdo do comprimento de cada animal, da cabeca até a ponta da cauda, e o didmetro dos olhos,
juntamente com as gravacgdes de videos de 10 segundos para a contagem dos batimentos cardiacos de
cada peixe, com o auxilio de um contador. Resultados e Discussdo: Os resultados obtidos acerca da
letalidade e ecloséo estdo de acordo com a literatura referente a validagéo do ensaio, realizada em estudo
interlaboratorial. Conclusao: Foi possivel comprovar a proficiéncia do ensaio no LabFis.
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COM O USO DE ANESTESIA INALATORIA EM SUBSTITUICAO A
ANESTESIA DISSOCIATIVA
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RESUMO

A anestesia € essencial em procedimentos que causam dor em animais, sendo a anestesia dissociativa
com Cetamina e Xilazina (CX) amplamente utilizada em biomodelos. No entanto, sua eficacia é variavel,
podendo exigir reaplicacdo e acarretar aumento do estresse animal e efeitos depressores
cardiovasculares. Anestésicos inalatorios, como o Isoflurano, s&o mais seguros e estaveis, porém menos
utilizados devido ao custo e a necessidade de equipamento especifico. No Setor de Vacinas
Bacterianas/INCQS, a puncdo cardiaca em cobaias € necessaria para obtencdo do pool de soros de
animais imunizados, utilizado na soroneutralizagéo (in vivo ou in vitro) para determinacdo da poténcia
dos componentes diftérico e/ou tetanico de vacinas combinadas. Na soroneutralizacao in vitro, com o
uso de células Vero, foi detectada a presenca de interferentes no pool de soros, os quais reduzem a
viabilidade celular e afetam a leitura dos ensaios. Suspeita-se que o excesso de CX, decorrente das
sobredoses, e a dificuldade na realizacdo do procedimento, decorrente da depressao cardiovascular,
possam interferir na viabilidade celular. Com o objetivo de implementar o refinamento neste
procedimento e comparar a anestesia dissociativa com a inalatéria durante a puncéo cardiaca em cobaias,
cada grupo de animais imunizados sera dividido igualmente em cobaias anestesiadas com Cetamina (40
mg/kg) + Xilazina (5 mg/kg), via intraperitoneal, e cobaias anestesiadas com Isoflurano na concentragéo
de 3 a 4% para inducéo e 1 a 2% para manutencao. Serdo avaliados, para cada tipo de anestesia, 0 bem-
estar animal, a qualidade dos pools de soros e a viabilidade celular nos ensaios in vitro. A implementacao
gradual da anestesia inalatoria foi aprovada no Termo Aditivo da licenca CEUA LW25/23. Resultados
preliminares demonstraram que a resposta a anestesia com Isoflurano foi mais rapida e com menor
depressdo cardiovascular, facilitando a realizacdo da puncéo cardiaca. Nos ensaios in vitro, as leituras
de trés amostras indicam que os soros obtidos com Isoflurano apresentaram viabilidade celular superior
aos dos soros obtidos com CX, possivelmente devido a interferéncia de residuos de CX e/ou excesso de
mediadores inflamatdrios liberados durante a puncdo cardiaca. Esses resultados sugerem que a anestesia
com Isoflurano pode ser uma alternativa mais vantajosa em relagéo a dissociativa para a puncao cardiaca
em cobaias, proporcionando maior bem-estar animal e maior viabilidade celular nos ensaios in vitro.

Palavras-Chave: Anestesia, Isoflurano, Refinamento
E-mail: kcsouza@aluno.fiocruz.br

XIJORNADA DE INICIACAO CIENTIFICA DO INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
32



ANALISES CONTROLE DOS TESTES RAPIDOS DISTRIBUIDOS PELO
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RESUMO

Introducdo: O tratamento de pessoas com infe¢Oes sexualmente transmissiveis (IST) interrompe a
cadeia de transmissdo dessas infeccGes e melhora a qualidade de vida do paciente. Assim, entre 1987 e
1988, comecou a ser estimulada a criacdo dos Centros de Orientacdo e Apoio Sorolégico (COAS), hoje
denominados Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA), com foco na reducdo de risco e
vulnerabilidade. O atendimento, o diagndstico e o tratamento das IST sdo ofertados gratuitamente pelo
Sistema Unico de Sadde (SUS). A testagem realizada com testes rapidos é pratica e de facil execucao,
fornecendo resultado em, no méaximo, 30 minutos. A testagem pode ser feita com a coleta de uma gota
de sangue da ponta do dedo ou por coleta de amostra de fluido oral, no caso dos autotestes,
regulamentados, pela Anvisa, apenas para HIV. Os testes sdo adquiridos e distribuidos pelo Ministério
da Saude (MS), que incluiu nos editais de licitagdo a analise laboratorial no INCQS (Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude) antes da sua distribui¢cdo no SUS. Objetivo: Avaliar o desempenho
dos testes rapidos para detec¢cdo do HIV, Hepatite B e C e Sifilis distribuidos no pais pelo Ministério da
Saude através de anélise controle (pds-mercado). Materiais e Métodos: A pesquisa dos resultados das
analises dos lotes de testes rapidos para HIV, Hepatite B (HBsAg) e C (HCV) e Sifilis recebidos no
periodo de janeiro a dezembro de 2023 foi realizada no sistema de gerenciamento de amostras
laboratoriais HARPYA, do INCQS, para avaliacdo dos atributos de sensibilidade e especificidade. Os
produtos que apresentaram valores de sensibilidade iguais a 100% para todos os marcadores e
especificidade > 99.5% para HIV e > 99% para sifilis e hepatites foram considerados
satisfatorios. Resultados: Foram analisados um total de 136 lotes de testes rapidos, sendo: 49 lotes
(36%) de TR para HIV-1/2, 1 lote (1%) de TR autoteste para HIVV-1/2, 42 lotes (31%) de TR para Sifilis,
37 lotes (27%) de TR paraHCV e 7 lotes (5%) de TR para HBsAg. Todos os lotes apresentaram resultado
satisfatorio. Conclusdo: A avaliacdo pds-mercado dos testes para diagndstico in vitro das IST é uma
importante ferramenta para a manutencao da qualidade dos produtos distribuidos e comercializados no
pais e para o controle destas infecgdes.
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RESUMO

Introducédo: O uso indiscriminado de antibidticos levanta uma preocupacgéo global quanto ao aumento
da resisténcia de microrganismos a esses medicamentos. Estima-se que, anualmente, 1,27 milhdo de
pessoas morrem em consequéncia da resisténcia antimicrobiana. A Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), identificou em 2024, 15 familias de bactérias resistentes a antibidticos, classificadas, de acordo
com a prioridade, em: critica, alta e média. Essas bactérias ja circulam em ambiente hospitalar,
representando um alto risco para pacientes que entram em contato com elas. A maior preocupacao € com
0s microrganismos resistentes aos antibidticos da classe dos carbapenens, os quais sdo a ultima opc¢éo
de tratamento para infec¢fes por bactérias multirresistentes. Nesses casos, 0 diagnostico rapido é crucial
para a intervencdo médica, a fim de evitar tratamentos ineficazes e aumentar as chances de sobrevivéncia
do paciente. Identificar 0s genes responsaveis pela resisténcia antimicrobiana pode auxiliar tanto no
desenvolvimento de novos alvos terapéuticos quanto de métodos de diagndstico rapidos e seguros. A
reacdo em cadeia da polimerase em tempo real (QPCR), seguida da analise da curva de melting por High
Resolution Melting (HRM) pode ser utilizada como um método rapido de deteccdo de genes
codificadores de resisténcia. Objetivo: Detectar genes que codificam carbapenemases em bactérias
Gram-negativas isoladas de pacientes em um hospital de referéncia no Estado do Rio de Janeiro e
estabelecer uma estratégia para identificar esses genes diretamente de amostras clinicas. Metodologia:
As amostras identificadas e com perfil de susceptibilidade determinado pelo sistema Vitek®2 foram
coletadas no periodo de marco de 2023 a margo de 2024. Sera realizada a extragdo e purificacdo do DNA
gendémico e, em seguida, a técnica de gPCR-HRM para a confirmacdo da presenca de genes de
resisténcia aos carbapenémicos. Cepas carreando genes de resisténcia com maior frequéncia serdo
submetidas a anélise por MLST (Multilocus Sequence Typing) e os resultados utilizados para avaliar sua
disseminacéo entre os clones. Perspectivas: O desenvolvimento de um protocolo rapido e sensivel para
detectar genes codificadores de carbapenemases diretamente em amostras clinicas, por jPCR-HRM. O
baixo custo dessa metodologia podera viabilizar sua utilizacdo na rede publica de sadde e, com isso,
auxiliar na diminuicdo da taxa de morbimortalidade e no impacto dos custos de internacdo, terapia e
falhas no tratamento.
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RESUMO

O ensaio proficiéncia é o0 uso de comparacdes interlaboratoriais com o objetivo de avaliar a habilidade
de um laboratério em realizar um determinado ensaio ou medicdo de modo competente e demonstrar a
confiabilidade dos resultados gerados. A participacdo em testes de proficiéncia é importante para garantir
a precisdo, exatidao e confiabilidade dos resultados laboratoriais. A presenca de arsénio em amostras de
arroz representa um risco significativo para a satde publica devido aos graves riscos a salde associados
a sua ingestdo, incluindo o cancer. Dada a auséncia de um nivel seguro para a ingestdo de arsénio, o
monitoramento de sua presenca nos alimentos é essencial para proteger a saude publica, prevenir a
exposicdo prolongada e garantir a conformidade com as regulamentac@es internacionais de seguranca
alimentar. O objetivo do presente trabalho é produzir material para ensaio de proficiéncia de arsénio em
arroz. Para esse estudo foi realizado um estudo piloto para avaliar a preparacdo e homogeneidade do
item. A amostra foi moida usando um moedor industrial até atingir uma consisténcia fina, em seguida a
amostra foi contaminada com diferentes solugdes: A1 — uma solucdo de arsénio com concentragao
conhecida, sem adi¢do de modificador, e A2 — uma solugéo de arsénio com concentracdo conhecida
mais paladio e magnésio como modificadores quimicos. Foi avaliada, também a secagem do material
em diferentes temperaturas, temperatura em estufa (100°C) e temperatura ambiente (25°C). Para avaliar
a concentracao de arsénio, as amostras foram digeridas em um sistema de micro-ondas e analisadas por
Espectrometria de Absor¢cdo Atdmica com Forno de Grafite (GF AAS) e Espectrometria de Massas com
Plasma Acoplado Indutivamente (ICP-MS). Os resultados indicaram que ndo ha diferencas
estatisticamente significativas entre as concentracdes de arsénio nas solucbes Al e A2, conforme
determinado pelo teste t e que a temperatura, também, ndo alterou a concentracdo de arsénio.
Consequentemente, foi decidido preparar o item de teste secando no forno com a adicdo de
modificadores quimicos. Essa abordagem reduz o tempo de preparacdo da amostra e assegura a auséncia
de perda do analito com a adi¢do do modificador quimico. Além disso, o desvio padréo relativo < 10%
indicam boa homogeneidade entre as replicatas, reafirmando a eficiéncia do método de preparacdao da
amostra.
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RESUMO

As doencas tropicais negligenciadas (DTNs) formam um grupo de doencas associadas as populacoes de
regides tropicais e subtropicais onde h4 evidentes vulnerabilidades socioecondmicas. O Brasil € um dos
paises afetados pelas DTNs, e os acidentes ofidicos estdo listados como uma dessas doencas. Em 2024,
estimativas da OMS mostram que mais de 1,7 bilhdo de pessoas no mundo podem estar sob risco dessas
DTNs, com a ocorréncia de 200 mil mortes/ano. No Brasil, estima-se que 30 milhGes de pessoas estdo
sob o risco de alguma DTN. Dados do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN)
mostraram que entre 2007-2023 foram registrados 414.118 casos de acidentes ofidicos das principais
serpentes de interesse clinico no pais, dos quais 358.122 casos foram por acidentes botrdpicos. Para
realizar o ensaio de determinacdo da poténcia de soro antiofidico é necessario a prévia determinacéo da
Dose Letal 50% (DL 50%) do veneno de referéncia. Este trabalho teve como objetivo determinar a DL
50% do lote BRA/BOT/06 do veneno de referéncia de Bothrops jararaca. Os ensaios foram realizados
conforme a Farmacopeia Brasileira 6° edi¢do. Primeiramente, reconstituiu-se o veneno liofilizado para
a concentracdo 1 mg/mL, com solucdo fisioldgica 0,85% (p/v). Em seguida, efetuou-se diluicbes
progressivas utilizando um fator de diluicdo constante de 1.5. Os volumes finais foram igualados com a
referida solucéo fisioldgica. Em seguida, inoculou-se por via intraperitoneal 0,5 mL para cada diluicdo.
Grupos de 10 camundongos albinos sui¢os de 18-22 gramas foram usados para cada diluicdo. O resultado
foi expresso através do 6bito dos animais nos tempos de 24 h e 48 h. O calculo da DL 50% foi realizado
com o programa estatistico CombiStats versdo 7.0. Segundo o compéndio brasileiro, a faixa de resposta
deve estar entre a maior e a menor dilui¢do utilizada, formando a curva de regresséo que deve apresentar
relacdo linear. Os resultados preliminares apontaram que o ensaio de determinacdo da DL 50% realizado
foi satisfatorio observando os critérios estatisticos (correlagédo, regressdo, ndo-linearidade e tratamento)
estabelecidos em estudo interlaboratorial. Concluiu-se que para estabelecer a DL 50% do novo lote do
veneno botrdpico de referéncia é necessario repetir o ensaio para obter um nimero amostral satisfatorio,
como foi realizado por Araujo e colaboradores (2017) para a determinacdo da DL 50% do lote anterior.
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MONITORAMENTO DE DESINFETANTES HOSPITALARES PARA
SUPERFICIES FIXAS E ARTIGOS NAO CRITICOS A BASE DE
QUATERNARIO DE AMONIO E BIGUANIDA

Aluno: Alan Dias Batista

Tutora: Bruna Peres Sabagh

Preceptora: Maria Helena Simdes Villas Boas
Laboratdrio: Setor de Saneantes

Departamento: Microbiologia (DM)

RESUMO

Estabelecimentos de assisténcia a salde (EAS) sdo importantes centros de tratamento e cuidado para a
populacdo. No entanto, esses locais também podem se tornar uma fonte de risco epidemiolégico para
seus funcionarios e pacientes. Por isso, é de extrema importancia que esses estabelecimentos sigam a
risca as boas praticas de controle de infeccbes. Para garantir a seguranca desses estabelecimentos, é de
extrema importancia a desinfeccéo adequada e a inocuidade de ambientes e artigos que possam oferecer
risco de se tornar fonte de contaminacdo. No ambiente de EAS, o uso de desinfetantes € a forma mais
comum de desinfeccdo de superficies fixas e artigos ndo criticos, o que requer que esses produtos sejam
capazes de eliminar microrganismos patogénicos de objetos inanimados e superficies. Visando
investigar se os desinfetantes utilizados nesses estabelecimentos estdo em conformidade com os
parametros de qualidade estabelecidos pela Anvisa descritos na RDC N° 774/2023, o presente trabalho
busca avaliar a qualidade de produtos desinfetantes hospitalares para superficies fixas e artigos ndo
criticos comercializados no Brasil. Serdo analisados desinfetantes que tém como principio ativo
quaternario de amdnio ou uma associac¢do dos quaternarios com a biguanida, principios ativos bastantes
comuns nessa categoria de desinfetantes. As analises serdo realizadas através da determinacéo do teor
de principio ativo através de uma analise quimica, comparando com a concentracdo declarada pelos
fabricantes. ApOs essa etapa, serdo realizados os testes microbioldgicos, determinando se o0s
desinfetantes testados sdo capazes de eliminar os microrganismos de referéncia utilizados no teste de
avaliacdo dessa categoria de desinfetantes: Salmonella enterica subsp. enterica serovar choleraesuis,
Staphylococcus aureus e Pseudomonas aeruginosa. Os ensaios microbiologicos serdo realizados
seguindo o Método de Diluicdo de Uso e a Avaliacdo da Atividade Bactericida de Desinfetantes nas
Formas de “Spray” e Aerossol, utilizados para avaliar o potencial bactericida de desinfetantes liquidos
e com aplicacdo na forma de aerossol, respectivamente. Os dois metodos serdo executados como
estabelecido pela AOAC e os POPs INCQS n° 65.3240.011 e 65.3240.008. Ao final do trabalho, é
esperado obter um panorama da qualidade dos desinfetantes disponiveis no mercado brasileiro, dada a
auséncia de programas de monitoramento para esses produtos realizando testes microbioldgicos.
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AVALIAC;'AO MICROBIOLOGICA DA AGUA TRATADA PARA
HEMODIALISE DE UNIDADES DE TERAPIA RENAL (UTRs) DO MUNICIPIO
DO RIO DE JANEIRO NO PERIODO DE 2023 A 2024

Aluna: Gabriella Seara de Andrade
Tutora: Joana Angélica Barbosa Ferreira
Preceptora: Janete Teixeira Duarte
Laboratorio: Produtos N&o Estéreis
Departamento: Microbiologia (DM)

Coautoras: Janete Teixeira Duarte e Joana Angélica Barbosa Ferreira.

RESUMO

A hemodiélise é uma terapia renal substitutiva realizada por uma maquina que contém o dialisador, onde
sdo retirados liquidos e toxinas em excesso do sangue. Nesse filtro capilar, o sangue realiza trocas de
substancias necessarias com a solucédo de dialise (obtida da diluicdo de um concentrado polieletrolitico
para hemodialise) através da membrana semipermeavel. Essa solucdo € de extrema importancia no
processo de didlise, uma vez que esta diretamente relacionada a depuracdo do sangue, além disso, €
composta principalmente de dgua, por conseguinte, ela deve ser muito pura, para evitar prejuizos a satde
de pacientes imunocomprometidos. A agua deve seguir os padrdes da legislacdo vigente, a RDC n° 11
de 13 de marco 2014 e da Portaria de Consolidacdo n° 888 de 4 de maio de 2021, que estabelecem limites
microbiologicos. Para certificar sua qualidade, é preconizado um sistema complexo de tratamento e
distribuicdo da 4gua para hemodialise. Entretanto, ainda pode existir risco de contaminacdo bacteriana,
e para esse controle, a Vigilancia Sanitaria municipal, em parceria com o INCQS/Fiocruz, realiza um
programa de monitoramento da qualidade da agua para hemodiélise desde 1998. Do inicio do ano de
2023 até o presente momento foram analisadas 292 amostras de 62 UTRs do municipio do Rio de
Janeiro, coletadas dos seguintes pontos do sistema de tratamento: Pré-filtro, PGs-osmose, Alca do
Looping, Sala de Reuso e Solucéo de dialise. Foram realizados 727 ensaios no total. Para a &gua potavel
(Pré-filtro), foi realizada pesquisa de coliformes totais e Escherichia coli, segundo Standard Methods
for the examination of water and wastewater 242 Ed. Ja para a &gua de hemodialise, foi feita a contagem
de bactérias heterotrdficas e a pesquisa de patogenos, segundo The United States Pharmacopeial 44ed.
(2024). Treze amostras (4,45%), provenientes de 7 UTRs e de diferentes pontos de coleta, foram
consideradas insatisfatorias por possuirem contagem de bactérias heterotroficas acima do limite
determinado na legislacdo, com a presenca de Stenotrophomonas maltophilia; Ralstonia pickettii e
Acinetobacter lwoffii, microrganismos oportunistas que podem causar bacteremia nos pacientes. Os
resultados encontrados reforcam a importancia do programa de monitoramento do sistema de tratamento
de &gua dos servicos de hemodialise, visto que apos anos de intervencgéo dos 6rgéos fiscalizadores, ainda
nos deparamos com amostras fora dos padrdes microbianos, podendo afetar a satde dos pacientes.
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APLICABILIDADE DO TESTE DE ATIVACAO DE MONOCITOS EM SOROS
HIPERIMUNES

Aluno: Gustavo Morais da Cruz Lopes

Tutora: Renata Norbert Costa Nundes
Preceptor: Ronald Santos Silva

Laboratorio: Setor de Irritacdo, pirogénio e LAL

Departamento: Farmacologia e Toxicologia (DFT)

RESUMO

Os pirogénios sdo substancias derivadas do metabolismo de microrganismos, como endotoxinas em
bactérias gram-negativas, ou pirogénios ndo-endotoxina em bactérias gram-positivas, fungos e virus,
incluindo &cido lipoteicoico e lipoproteinas. A contaminacdo pirogénica de produtos injetaveis
representa um problema de salde puablica, causando sintomas que variam de febre a alteracdes
vasculares, podendo resultar em choque pirogénico e ébito. Portanto, a avaliacdo da contaminacao
pirogénica em produtos injetaveis € essencial para garantir a seguranca no uso humano. Atualmente, trés
testes sdo empregados para esse controle: i) Teste de Pirogénio em Coelhos; ii) Teste de Endotoxina
Bacteriana; e iii) Teste de Ativacdo de Mondcitos. O modelo recomendado pela Farmacopeia Brasileira,
além do teste em coelhos, € o de endotoxina. No entanto, o teste de mondcitos possui a vantagem de
identificar também outros tipos de pirogénios. Além da Resolu¢do Normativa do Conselho Nacional de
Controle de Experimentagcdo Animal n° 45, de 22 de outubro de 2019, que reconhece o teste de ativagao
de mondcitos como método alternativo para avaliacdo da contaminacdo pirogénica em produtos
injetaveis, estabelecendo um prazo de até 5 anos para a substituicdo compulséria do método in vivo pelo
método alternativo. Em julho de 2024 a comissao da Farmacopeia Europeia decidiu excluir o teste com
animais de suas monografias. Os soros hiperimunes, por serem produtos injetaveis, requerem avaliacéo
da contaminacao por pirogénios e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
atua como o laboratério de referéncia nacional para o controle da qualidade desses produtos. A
metodologia do teste com mondcitos baseia-se na capacidade de detectar e quantificar contaminantes
em produtos injetaveis, que, ao entrarem em contato com receptores das células monociticas, induzem a
liberagdo de citocinas. Essas citocinas séo entdo mensuradas, proporcionando uma medicdo indireta
expressa em Unidades Equivalentes de Endotoxina. O objetivo deste estudo é avaliar a aplicabilidade
do teste de ativacdo de mondcitos para avaliacdo da contaminagdo pirogénica em soros antidiftéricos,
utilizando como modelo de teste sangue humano fresco e dosagem de interleucina-1p. Para isso, os soros
antidiftéricos recebidos pelo instituto entre 2021 e 2023 serdo testados. Posteriormente sera feita a
comparagdo com os resultados obtidos in vivo, para avaliar a performance do modelo in vitro.
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VERIFICACAO DE METODO DO ENSAIO DE CONTAGEM DE Estafilococos
coagulase POSITIVA A PARTIR DE ALIMENTOS

Aluna: Jalia Duarte Martinez

Tutora: Silvia Maria dos Reis Lopes
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Laboratorio: Alimentos

Departamento: Microbiologia (DM)

Coautora: Mariana Camille de Melo Moura

RESUMO

A verificacdo de método analitico € uma das exigéncias da ABNT NBR ISO 17025:2017, sendo essa
norma a que rege o sistema da qualidade mais utilizado em laboratdrios de ensaios. A verificacdo de
método deve ser executada quando o laborat6rio executa um método ja validado, para que com isso
possa avaliar as condi¢Ges do laboratério em reproduzir a metodologia adequadamente. O objetivo do
presente trabalho é realizar a verificacdo do ensaio de contagem de estafilococos coagulase positiva por
plagueamento direto em amostra de alimentos, que é um ensaio quantitativo descrito no POP
65.3240.002 (Contagem de Estafilocos Coagulase Positiva a Partir de Alimentos e Identificacdo de
Staphylococcus aureus). O referido POP é baseado na metodologia descrita na Norma ISO 6888-1:2021
(Método horizontal para a enumeracéo de estafilococos coagulase positiva — Método utilizando o meio
agar Baird-Parker). Foi entdo elaborado um protocolo que abordava todos as etapas do ensaio da
verificacdo. Para métodos quantitativos, os parametros que sdo utilizados sdo a repetibilidade e
reprodutibilidade. E a avaliacdo de desempenho da execucdo da verificacdo foi desenvolvida com base
no DOQ-CGCRE-089 - Revisdo 00 (Orientacdo sobre Avaliacdo de Desempenho de Métodos Analiticos
- Microbiologia). O alimento utilizado no ensaio foi o leite desnatado estéril (skim milk), que foi
contaminado artificialmente com quantidades conhecidas de microrganismos de referéncia cerficados
(MRC) de Staphylococcus aureus MRC ATCC 25923 e Candida albicans MRC ATCC 10231 como
interferente. O método foi feito utilizando o agar Baird Parker com gema de ovo e solucgéo de telurito de
potassio a 3,5%, com a técnica de semeadura em superficie, em duplicata, para a contagem de
estafilococos coagulase positiva. Na etapa da repetibilidade, foram analisadas 10 amostras da matriz de
mesmo lote, com as mesmas condicdes em curto periodo e pelo mesmo analista. E para a
reprodutibilidade, foram analisadas 20 mostras da matriz de mesmo lote, 10 para cada analista, utilizando
0 mesmo lote de meio de cultura, vidrarias e equipamentos. Os resultados foram comparados com 0s
parametros descritos na 1SO 6888-1:2021. Logo, o limite de repetibilidade (r) e de reprodutibilidade (R)
sdo dados pela diferenca em log10 dos valores das contagens de unidades formadoras de colénias (UFC)
encontradas, e os valores ndo devem ser superiores a 0,28 e 0,43, respectivamente, em 95% dos casos
analisados na verificacdo de método.
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DETERMINACAO DE CONTAMINANTES INORGANICOS EM PRODUTOS
FUMIGENOS POR ESPECTROMETRIA DE MASSA COM PLASMA
INDUTIVAMENTE ACOPLADO

Aluna: Lara Martins Catarino

Tutora: Lisia Maria Gobbo dos Santos

Preceptores: Santos Alves Vicentini Neto e Cristiane Barata-Silva
Laboratorio: Setor de Elementos Inorganicos — SELIN

Departamento: Quimica (DQ)

RESUMO

Introducdo: O tabagismo € considerado a principal causa evitavel de mortes e doencas, levando
anualmente a mais de oito milhdes de 6bitos em todo mundo. H& uma variedade de produtos fumigenos
derivados de tabaco, com o0s cigarros representando a maior parte destes produtos vendidos
mundialmente. Entretanto, a inddstria do tabaco vem procurando diversificar seus produtos, com
interesse crescente nos dispositivos eletrénicos para fumar (DEF). Os DEF sao dispositivos fumigenos
que fornecem nicotina através da vaporizacdo do contetdo liquido dos seus cartuchos, no Brasil estes
dispositivos tém sua fabricacdo e comércio proibidos pela RDC 855/2024, porém sua venda ilicita
continua ocorrendo, expondo seus usuarios a produtos sem qualquer controle da sua composicao.
Diversas sustancias toxicas sdo reportadas em produtos fumigenos, incluindo os contaminantes
inorganicos os quais apresentam um significante risco aos seus usuarios. Objetivo: Determinar os
contaminantes inorganicos presentes em amostras de cigarros e refis liquidos (e-liquid) de dispositivos
eletronicos para fumar e avaliar comparativamente os resultados obtidos, visando fornecer dados capazes
de subsidiar discussdes sobre 0s riscos da presenca destes contaminantes nestes produtos. Metodologia:
O tratamento prévio das amostras sera realizado através de uma digestéo acida assistida por forno micro-
ondas com posterior quantificacdo dos contaminantes inorganicos pela técnica de espectrometria de
massa com plasma indutivamente acoplado (ICP-MS). A metodologia foi validada segundo os critérios
estabelecidos na 1ISO 17025 e documento orientativo do INMETRO, com o estudo das seguintes figuras
de mérito: Limite de deteccgdo, limite de quantificacdo, faixa de trabalho, linearidade, exatidao, precisao
e seletividade. Resultados preliminares: Os parametros de linearidade, exatiddo e precisdo se
mostraram de acordo com os critérios estabelecidos em legislagdo, demonstrando que a metodologia é
adequada e podera ser utilizada para a analise das amostras, as quais serdo provenientes de apreensdes
realizadas pela Policia Federal. Conclusdo: Com a realizacdo deste estudo, sera possivel esclarecer e
embasar novas discussdes sobre o uso e o perfil de contaminantes elementares presentes em produtos
fumigenos.
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DESENVOLVIMENTO DE METODO ANALITICO PARA A AVALIACAO DE
RESIDUOS DE ANTIMICROBIANOS DA CLASSE DOS
AMINOGLICOSIDEOS E DERIVADOS DO ACIDO FOSFONICO EM
MUSCULO DE FRANGO POR LC-MS/MS

Aluna: Leticia Barros Leal

Tutora: Bernardete Ferraz Spisso

Preceptoras: Rosana Gomes Ferreira e Amanda da Silva Rio
Laboratdrio: Alimentos/Setor de Residuos de Medicamentos Veterinarios
Departamento: Quimica (DQ)

Coautora: Mararlene Ulberg Pereira

RESUMO

Os antimicrobianos s&o amplamente utilizados no meio veterinario para tratar animais doentes, prevenir
doencas e como aditivos melhoradores de desempenho. O uso inapropriado ou excessivo levanta
importantes questdes a respeito do risco para a Saude Publica devido a contribuicdo para o surgimento
de bactérias multiresistentes nos alimentos ou pela contaminacdo do solo, agua e ar. O uso de
antimicrobianos na cadeia produtiva alimentar pode ainda acarretar na presenca de residuos. Por esta
razdo, de acordo com a RDC Anvisa 730/2022, os produtos de origem animal devem observar os LMR
estabelecidos na IN Anvisa 162/2022. Os laboratérios que executam a determinacdo de residuos de
produtos de uso veterinario em alimentos devem utilizar metodologia analitica adequada, tanto para
possibilitar a avaliacdo da conformidade das amostras em relacdo aos LMR quanto para possibilitar
estimativas de avaliacdo da exposicdo dietética aos residuos. A fim de atender ao escopo definido na
proposta de Programa Monitora Alimentos (AMR) em elaboracdo pela Anvisa e devido a carne de frango
ser uma das mais consumidas no mundo, o objetivo do trabalho é desenvolver um método analitico para
a avaliacdo de residuos de antimicrobianos da classe dos aminoglicosideos em musculo de frango por
LC-MS/MS. As etapas do desenvolvimento de um método por LC-MS/MS incluem a otimizacdo das
condi¢bes espectrométricas, cromatograficas e extracdo dos analitos da matriz. A otimizacao
espectrométrica para ajuste dos parametros dependentes do analito foi realizada pela infusdo dos padrdes
de aminoglicosideos (diidroestreptomicina, espectinomicina, estreptomicina, gentamicina e neomicina)
e fosfomicina (derivado do acido fosfénico) em duas solugdes diferentes, empregando bomba de infusdo
Harvard e espectrébmetro de massas com analisador do tipo triplo quadrupolo API 5000 (Applied
Biosystems/MDS Sciex), com fonte TurbolonSpray® e modo de ionizagdo positivo e negativo. A
otimizacdo dos pardmetros dependentes da fonte foi realizada por analise por injegdo em fluxo (FIA).
Foram definidos os ions precursores, ions produtos e os parametros de declustering potential, collision
energy e collision cell exit potential, bem como os parametros do FIA. A fosfomicina foi melhor
visualizada no modo negativo, diferentemente das demais substancias. O desenvolvimento do método
cromatografico com coluna do tipo ZIC-HILIC 250 x 2,1 mm, 3,5 pm, 100A est4 em andamento.
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ESTUDO DA LIOFILIZACAO DA MATRIZ BANANA PARA PREPARO DE
ITENS DE ENSAIO DE PROFICIENCIA

Aluna: Leticia de Souza Fraga
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Preceptoras: Angélica Castanheira de Oliveira e Maria Helena Wohlers Morelli Cardoso
Laboratdrio: Residuos de Agrotoxicos
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Coautor: Jodo Pedro Pereira Brandao

RESUMO

Ensaio de Proficiéncia é essencial para a implantacdo de um sistema de qualidade apropriado, sendo
uma ferramenta importante para 0 monitoramento do desempenho em um laboratério de analise. Ao
trabalhar com produtos pereciveis como alimentos é importante que as caracteristicas desses materiais
sejam mantidas durante o transporte ou 0 armazenamento no decorrer da rodada do ensaio. A liofilizacdo
consiste em um processo de secagem resultando na remocdo de 60% a 80% da agua através de
sublimacéo, reduzindo assim a atividade de dgua da matriz e consequentemente inibindo o crescimento
de microorganismos. A principal vantagem de um material liofilizado, seja ele de origem animal o
vegetal, é a preservacdo dos constituintes da matriz por um periodo maior, o que diminui 0s custos
facilitando a logistica do transporte e armazenamento desses produtos. O objetivo desse trabalho foi
estudar o processo de liofilizacdo no preparo de itens de ensaio de residuos de agrotoxicos na matriz
banana. A metodologia utilizada sera a mesma usada no processo das amostras in natura, isto €, segundo
as diretrizes da norma ABNT ISO/IEC 17043 e para os testes estatisticos segundo a norma ISO 13528 e
a 1SO GUIA 35, referentes a homogeneidade e estabilidade do item de ensaio. A producédo dos itens de
ensaio com banana liofilizada foi preparada paralelamente a rodada AGR16/22. As amostras de banana,
foram processadas em liquidificador e fortificadas com os agrotoxicos: carbendazim, fenpopatrina,
pirimetanil, cipermetrina, flutriafol, tiabendazol, epoxiconazol, lambda-cialotrina e tiofanato metilico.
Ap6s homogeneizagdo por cerca de 3 horas a batelada foi dividida em por¢cdesde 45g+5gede20g +
5 g, transferidas para frascos de vidro com tampa de rosca, previamente rotulados e armazenados em
freezer. Cada frasco contendo a polpa passou a representar um item de ensaio. Apds o envase foram
reservados cerca de 100 itens de ensaios, para o processo de liofilizagdo. Testes preliminares indicaram
a melhor receita para a liofilizacdo a ser utilizada e quantidade de matriz, essa avaliacdo foi realizada
com o estudo do percentual de umidade dos itens de ensaio liofilizados. Estes foram submetidos ao
estudo da homogeneidade e se mostraram homogéneos. Etapas de estabilidade serdo realizadas dando
continuidade ao trabalho.
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ESTUDO COLABORATIVO PARA CALIBRACAO DO PADRAO NACIONAL
DE ANTITOXINA TETANICA
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RESUMO

O tétano é uma doenga imunoprevinivel causada pela acdo de uma neurotoxina altamente potente
produzida pela bactéria anaerdbia Clostridium tetani. A doenca geralmente ocorre atraves da infeccdo
de uma lesdo penetrante com esporos do tétano, causando contracdes generalizadas e espasmos dos
musculos esqueléticos. O tratamento consiste em eliminar o bacilo, tratar os sintomas clinicos e
neutralizar a toxina tetanica, com uso de imunoglobulina homologa (humana) ou heteréloga (Soro
Antiteténico - SAT). A vacinacdo € o meio mais eficaz, seguro e econémico para prevencao do tétano.
As vacinas e imunoglobulinas sdo disponibilizadas pelo Programa Nacional de Imunizagdes (PNI/SUS)
e 0 Laboratdrio de Vacinas Bacterianas e Soros Hiperimunes/INCQS/Fiocruz é o laboratério nacional
de controle de qualidade responsavel pela liberacdo destes produtos para uso no PNI e por fornecer o
Padrdo Nacional de Antitoxina Tetanica (PN) para os produtores de vacinas e SAT do pais. O PN ¢
aferido a cada novo lote frente ao Padrdo Internacional. Em 2023, realizou-se a ressuspenséo de um novo
lote, exigindo, portanto, uma nova calibracdo da poténcia. Dessa forma, o objetivo deste projeto €
realizar um estudo colaborativo, com a participacdo dos produtores nacionais de soros e vacinas, para
calibracdo da poténcia do PN fornecido pelo INCQS, utilizando pela primeira vez o Limite Paralisante
da toxina tetanica (Lp/10) como método alternativo para o ponto final do ensaio de soroneutralizacédo in
vivo, em substituicdo a letalidade, conforme metodologia descrita na Farmacopeia Brasileira 62 edi¢do
(2019). Para isso, foram distribuidas aliquotas do novo lote do PN para os produtores que ja
implementaram a Lp/10 em suas rotinas. Cada participante recebeu treinamento para execucdo dos
ensaios e realizaram no minimo trés ensaios validos, assim como o INCQS. Os resultados foram
calculados com o auxilio do software Combistats® para obtencdo da dose efetiva 50% (DE50) e da
poténcia em unidades internacionais (Ul/mL). Ap6s a combinacéo dos 11 resultados validos, a média
geometrica semi-ponderada do PN foi 8,41 Ul/mL, intervalo de confianga 97,1%-103%, coeficientes de
variacdo intralaboratorial de 6,15% Lab.A; 2,57% Lab.B; 2,94% Lab.C e interlaboratorial de 4,72%. A
baixa variabilidade dos resultados demonstra a excelente harmonizacdo da metodologia alternativa e a
recomendacdo do uso do novo lote reconstituido do Padrdo de Referéncia Nacional de Antitoxina
Tetanica com a poténcia nominal de 8,4Ul/mL.
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RESUMO

INTRODUCAO: Em 28 de janeiro de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
promulgou a RDC N° 595 que dispde sobre os requisitos e procedimentos para a solicitacdo de registro,
distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo de dispositivos médicos para diagnostico in vitro como
autoteste para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2. Devido a grave situacdo epidemioldgica que se
encontrava o pais, esta resolucdo foi fundamental para ampliar a disponibilidade de testes no mercado
para SARS-CoV-2, uma vez que, a acessibilidade aos testes para doenca deve contemplar a necessidade
da populacéo brasileira, quanto ao diagnostico. Autotestes sao dispositivos médicos para diagndstico in
vitro destinados a usuério leigo baseandose exclusivamente nas instru¢fes fornecidas pelo fabricante,
sem finalidade de diagndstico conclusivo. Sdo compostos por cassete contendo membrana sensibilizada
onde ocorre reacdo imunoldgica, acompanham solucdo tampédo, swab ou coletor nasal e manuais de
instrucGes de facil leitura, permitindo que os usuarios realizem testes em suas residéncias. OBJETIVO:
O presente estudo corresponde a caracterizacdo e confecgdo de painéis contendo amostras de swab nasal
em VTM (meio de transporte viral), como verdadeiramente positivas e negativas para antigenos da
COVID-19, a serem empregados na avaliacdo de dispositivos médicos para diagndstico in vitro
autotestes. METODOLOGIA: No periodo de fevereiro de 2022 a dezembro de 2023, foram recebidas
3250 amostras em VTM, ndo identificadas, fornecidas pela Unidade de Apoio ao Diagndstico
(UNADIG)/Fiocruz ao Laboratdrio de Sangue e Hemoderivados/INCQS para a caracterizacdo de painel
de antigeno do SARS CoV-2 e avaliacdo dos dispositivos médicos para diagndstico de uso leigo,
simultaneamente. Dessa forma, protocolos correspondentes aos testes rapidos, especificamente, para
pesquisa de antigeno, foram desarquivados e analisados resultados obtidos. O software Microsoft Excell
foi a ferramenta utilizada para organizacédo dos dados em planilha, contendo as seguintes informacoes:
resultado qualitativo (positivo ou negativo) e cédigo da amostra de acordo com o n° do cadastro no LSH
(esta codificacao esta registrada manualmente em cadernos especificos).
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RESUMO

O emprego do Controle Estatistico de Processos no controle da qualidade de produtos e servigos é
fundamentado na coleta e analise de dados, e realizado por ferramentas estatisticas. As variacoes
pertinentes aos processos podem ser avaliadas utilizando-se gréaficos de controle, por meio dos quais a
consisténcia de producdo pode ser demonstrada. Tais graficos baseiam-se na premissa de que os dados
apresentam uma distribuicdo normal, onde a variacdo em um processo pode ser causada por fontes
comuns e previsiveis. A distribuicdo normal, ou Gaussiana, é caracterizada pela sua forma de sino e
simetria em torno da média, com caudas que se estendem simetricamente para ambos os lados. Em
contrapartida, a ndo normalidade manifesta-se na auséncia de distribuicdo normal apresentando
diferentes padrdes de distribuicdo, assimétricos, com picos e formas ndo convencionais. A presenca de
valores extremos, dados heterogéneos e a propria natureza dos dados analisados enquadram-se nas
possiveis causas da ndao normalidade. O reconhecimento desse tipo de dado é crucial, visto que a sua
existéncia pode comprometer a integridade das analises estatisticas realizadas, em especial as que se
presume uma distribuicdo normal. A analise de dados ndo normais exige metodologias alternativas,
especificas, robustas e adaptadas para promover uma melhor interpretacdo dos resultados. A
transformacéo de dados é uma das estratégias utilizadas visando modificar e converter a distribuicao nao
normal, com o objetivo de torna-la mais apropriada para analise estatistica ou para atender as suposi¢oes
de determinados métodos. Dentre os métodos com esse potencial, cita-se a transformacéo logaritmica,
a de raiz quadrada e a Box-Cox. Assim sendo, o objetivo deste trabalho é desenvolver um protocolo de
abordagem para tratamento de dados ndo normais em gréaficos de controle. Em virtude da importancia e
compromisso do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da Fiocruz com a
salide publica, o presente estudo é fundamentado na necessidade de se avaliar dados obtidos de analises
de controle da qualidade com confiabilidade, almejando a entrega de resultados satisfatorios e
fidedignos. O desenvolvimento do protocolo utilizara como base as ferramentas de analise estatistica
Excel e SPC-PC Explorer, assim como dados gerados aleatoriamente e 0s oriundos de outros laboratérios
da instituic&o.
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RESUMO

A resisténcia antimicrobiana tem sido um assunto de destaque devido, principalmente, ao uso
indiscriminado de antimicrobianos em seres humanos e animais. Dentro deste contexto, a colistina & um
antibidtico utilizado como opcéo de tratamento de ultimo recurso em infeccdes causadas por bactérias
Gram-negativas multirresistentes. O surgimento de resisténcia a colistina e a descoberta de genes méveis
de resisténcia a colistina (mcr), que codificam a enzima fosfoetanolamina transferase modificadora da
parede celular, podem disseminar-se rapidamente e limitar significativamente as opcGes de tratamento
para infec¢Oes bacterianas Gram-negativas. Atualmente, ja foram descritos 10 genes mcr, encontrados
em amostras humanas, animais, alimentos, fazendas de produgdo e no ambiente. O monitoramento da
circulacdo destes genes nas aguas residuais e superficiais por meio da Wastewater-Based Surveillance
(WBS) é uma forma estratégica de vigilancia, com baixo custo e grandes areas de abrangéncia,
promovendo alertas precoces na vigilancia clinica e a adocdo de acGes profilaticas mais assertivas. Este
estudo visa monitorar a disseminacdo ambiental de mcr em ambientes aquéaticos no Rio de Janeiro. Para
isso, foram realizadas coletas semanais em 11 pontos diferentes, sendo quatro Estacdes de Tratamento
de Esgoto Domeéstico (ETEd), uma ETE hospitalar ((ETEh) bruto e tratado) e quatro pontos de rios. As
amostras serdo centrifugadas para concentracdo, de onde sera extraido o DNA total que sera purificado
e submetido ao PCR em tempo real para a detec¢do do gene. Serdo utilizados controles positivos nas
reacdes de PCR dos genes mcr-1, -4, -5, e -10; entretanto como ndo possuimos controles para as outras
variantes, as amostras sugestivas de mcr-2, -3, -6, -7, -8 e -9 serdo posteriormente confirmadas por
sequenciamento no MiSeq lllumina. Até o0 momento ja obtivemos 11 amostras, sendo cinco positivas
para mcr-4 (rios (n=4) ETEd (n=1); 9 para mcr-5 (ETEd (n=3), ETEh (n=1), Rios (n=4); 7 amostras
sugestivas de mcr-1, 2 e 6 (ETEd (n=3), Rios (n=4); uma sugestiva de mcr-3 (ETEd) e duas sugestivas
de mcr-7 (ETEd (n=1) ETEh (n=1). Os fragmentos das amostras sugestivas serdo confirmados pelo
sequenciamento genético. Estes resultados parciais sinalizam a circulacdo de diferentes genes mcr nos
ambientes aquaticos analisados, além de poder proporcionar intervencfes direcionadas e alertar as
esferas competentes.
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RESUMO

Nos Ultimos anos, o Brasil tem enfrentado um aumento no consumo de alimentos industrializados, o que
contribui diretamente para o crescimento dos indices de sobrepeso, obesidade e doencas cronicas nao
transmissiveis. Ao mesmo tempo, surgem movimentos e ac¢fes politicas voltadas a promoc¢édo da
alimentacdo mais saudavel, entre elas a recomendacao de consumo de alimentos integrais. Em resposta,
as industrias alimenticias tém desenvolvido produtos que atendem a demanda. A Anvisa desempenha
papel crucial na regulamentacdo da rotulagem desses alimentos, contribuindo para que os consumidores
recebam informacdes precisas sobre os produtos que consomem. O Brasil estabeleceu critérios para essa
categoria, visando reduzir riscos a satde publica e promover escolhas alimentares mais saudaveis que
requer avaliacdo continua para avaliar conformidade com as normas vigentes. Este trabalho visa discutir
a regulamentacdo da rotulagem de alimentos a base de cereais integrais no Brasil, além de realizar analise
da adequacdo da rotulagem de diferentes categorias de alimentos a base de cereais integrais
comercializados no municipio do Rio de Janeiro. Foram identificadas normas relacionadas a rotulagem
tanto no &mbito nacional quanto internacional. As amostras foram adquiridas a partir de colaboradores
no periodo de 2023 a 2024 e cadastradas no sistema de gerenciamento laboratorial Harpya. Foram
adquiridas 132 embalagens, sendo 97 de pées, 12 de torradas e 23 de biscoitos com denominacéao
“integral” com lotes diferentes de um mesmo produto. Essas amostras serdo analisadas por meio de um
checklist baseado na RDC 712, de 1° de julho de 2022, que estabelece requisitos de composicdo e
rotulagem para alimentos contendo cereais e pseudocereais, garantindo identificacdo correta como
produtos integrais. O Brasil se destaca por sua regulamentacao clara e detalhada, com exigéncias precisas
na rotulagem e processamento. Enquanto a Unido Europeia também possui normas robustas, os EUA e
0 Canada tém requisitos menos detalhados. Na Ameérica Latina, muitos paises ainda nao tém legislacdo
especifica sobre o tema, colocando o Brasil a frente como modelo avangado na area. Ao final, sera
elaborado procedimento operacional padrdo para a analise da rotulagem de alimentos a base de cereais
integrais sujeitos a vigilancia sanitaria. O estudo busca contribuir para o aprimoramento das praticas
regulatorias e escolhas alimentares mais conscientes e saudaveis entre a populacdo brasileira.
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METAIS TRACO NA LAGOA RODRIGO DE FREITAS NO RIO DE JANEIRO
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RESUMO

Antibioticos sdo compostos de extrema importancia para a satde pois sdo a principal forma de defesa
contra infecgdes bacterianas. Entretanto, seu uso indiscriminado impacta 0 meio ambiente, ja que sao
apenas parcialmente metabolizados pelo organismo, fazendo com que metabdlitos excretados sejam
despejados nas redes de esgoto, contaminando corpos aquéticos. Metais-traco sao aqueles presentes em
baixas concentragdes e geralmente associados a toxicidade e poluicdo, e podem se acumular no solo e
na agua. As bactérias sdo capazes de desenvolver diversos mecanismos a fim de resistir a toxicidade
causada por metais. Eles podem perdurar nos ambientes, gerando pressao seletiva para disseminacao de
resisténcia a antibidticos através de mecanismos de co-selecdo. Devido a precarizacao dos sistemas de
saneamento, as lagoas urbanas do Rio de Janeiro sdo alvo dessa forma de contaminacao. Nesse estudo,
serdo coletadas amostras de 6 pontos da Lagoa Rodrigo de Freitas, 2 Pontos do Canal de Alah e 2 pontos
da praia de Ipanema, que serdo concentradas em membranas que inoculadas em meios de cultura
contendo metais-tragco (Hg ou Cu ou Zn) para o isolamento bacteriano. Os isolados seréo identificados
por MALDI-TOF e submetidos a testes de susceptibilidade aos metais, aos antimicrobianos e aos
antimicrobianos na presenca de metais, bem como a deteccdo molecular de genes de resisténcia. Além
disso, seréa realizada a avaliacdo da presenca de metais-tracos nas amostras de agua pela técnica ICP-
MS. Foram identificados 65 isolados, sendo as ordens Enterobacterales e Pseudomonales mais
prevalentes, com 44,61% e 21,54% dos isolados, respectivamente. A maioria dos isolados foi
proveniente dos meios seletivos contendo Hg (66,15%), seguido por Zn (20%) e Cu (13,85%). Dentre
0s 65 isolados, todos foram considerados resistentes ao Hg (CIM >0,005mM), 64 foram resistentes ao
cobre (CIM >2mM) e 59 resistentes ao Zn (CIM >2mM). Quanto a susceptibilidade aos antimicrobianos,
72,4% dos isolados pertencentes & ordem Enterobacterales foram sensiveis a todos 9 antibioticos
testados, ja na ordem Pseudomonales, 50% (n=5/10) dos isolados do género Acinetobacter foram
sensiveis a todos 6 antibioticos testados, enquanto no género Pseudomonas nenhum dos isolados (n=0/4)
foi sensivel a todos os 7 antibidticos testados. Posteriormente, os isolados serdo submetidos & novo teste
de susceptibilidade a antimicrobianos na presenca dos metais-tracos, a fim de avaliar a co-selecdo de
resisténcia.
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RESUMO

Haemophilus influenzae € uma bactéria Gram negativa, ndo esporulada, responsavel por causar doencas
comunitarias como otite, sinusite, que acometem principalmente criancas. Estad classificado em
sorogrupos identificados de “a” a “f”, sendo o tipo b responsavel pelo maior nimero de casos, no periodo
pré-vacinal. Streptococcus pneumoniae é uma bactéria Gram positiva, ndo esporulada também
responsavel por causar doengas comunitérias principalmente em criangas e idosos, estando classificado
em mais de 100 sorotipos, dos quais a distribuicao varia de acordo com a regido geografica. Ambas as
bactérias também sdo responsaveis por causar doencas invasivas como septicemia e sdo considerados
dois dos trés principais patdégenos causadores de meningite. Estes microrganismos sdo capazes de
colonizar o trato respiratorio do ser humano, seu Unico hospedeiro, podendo acarretar complicacdes.
Entretanto, é possivel que essa colonizacdo ocorra de maneira silenciosa, sem o desenvolvimento de
sintomas como é o caso dosportadores assintomaticos. A colonizacdo das vias respiratorias é
essencialmente o fator para doencas invasivas e ndo-invasivas que sdo causadas por estes patdgenos.
Além disso, podem ainda contribuir para a propagacéo de cepas resistentes a antimicrobianos, por isso
uma identificacdo correta e métodos de prevencdo sdo fundamentais para conter sua proliferacdo, em
conjunto disto medidas de monitoramento para avaliar a necessidade de atualizacdo das politicas de
prevencdo. Este trabalho tem como objetivo, avaliar a ocorréncia de portadores assintomaticos de
Streptococcus pneumoniae e Haemophilus influenzae entre adultos jovens na regido metropolitana do
Rio de Janeiro e caracterizar as amostras obtidas quanto a suscetibilidade aos antimicrobianos, sorotipos,
genotipificacdo e sequenciamento genémico de possiveis cepas multi-droga resistentes. Foram
realizadas 8 coletas, o que gerou um nimero de 306 participantes, o que resultou em 312 isolados. Desses
isolados, até o0 momento 40% foram identificados e destes 2,95% confirmaram como Haemophilus
influenzae e 1,63% confirmaram como Streptococcus pneumoniae. O estudo esta em desenvolvimento
e estas amostras estdo sob analise e identificacdo dos demais isolados. Esperamos que o estudo nos
conceda informacdes sobre estes microrganismos, suas caracteristicas fenotipicas, moleculares, perfil de
resisténcia, além de determinar os sorotipos circulantes em relacdo as vacinas disponibilizadas a
populagéo.
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RESUMO

Os antibi6ticos tém sido empregados para contribuir com a saide humana desde a Idade Antiga, sendo
a sua descoberta responsavel por revolucionar a medicina. No entanto, ao longo dos anos varios fatores
contribuiram para a disseminacao da resisténcia aos antimicrobianos (RAM), que foi acompanhada por
uma diminuicdo significativa no desenvolvimento de novas opcdes de tratamento pelas industrias
farmacéuticas no mundo. Assim, a necessidade na disposicdo de novos antibioticos estimulou pesquisas
voltadas para triagem de compostos com efeito antimicrobiano isoladas de microrganismos. Géneros
bacterianos como Streptomyces e Burkholderia historicamente foram importantes fontes de
antimicrobianos disponiveis comercialmente, e estudos apontam que o potencial metabdlico destas ainda
néo foi totalmente explorado. Assim, o presente trabalho visa a avaliacdo da atividade antimicrobiana
de linhagens de Streptomyces, Burkholderia e géneros relacionados, frente a bactérias multirresistentes
de casos de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS). Para tal, foram utilizadas 55 linhagens
de Burkholderia e 3 de Paraburkholderia, assim como, 30 linhagens de Streptomyces e 4 de
Kitasatospora, isoladas do solo da Mata Atlantica da Colecdo de Bactérias do Ambiente e da Saude
(CBAS), além de linhagens bacterianas multirresistentes provenientes de IRAS. A atividade
antimicrobiana foi avaliada utilizando os métodos do traco cruzado e de difusdo em disco. Além disso,
também foi determinada a producdo de enzimas tais como: amilases, lipases e proteases. Uma vez
realizadas estas metodologias, amostras produtoras de metabolitos serdo submetidas ao sequenciamento
do genoma e analises de bioinformatica para a avaliacdo do metabolismo secundério destas. Resultados
preliminares da avaliagdo da atividade antimicrobiana pelo método do trago cruzado mostraram que 21
linhagens de Burkholderia, 11 de Streptomyces e 2 de Kitasatospora foram capazes de inibir espécies
relacionadas a IRAS. Ja nos testes de producdo enzimatica, 28 linhagens de Streptomyces e 2 de
Kitasatospora foram positivas para producdo de amilase, assim como, 42 linhagens de Burkholderia,
Paraburkholderia e 9 linhagens de Streptomyces foram positivas para producdo de lipase. Na avaliagédo
da producdo de proteases 28 e 24 linhagens de Burkholderia, Streptomyces e géneros relacionados,
respectivamente, apresentaram resultados positivos, demonstrando o grande potencial para producéao de
biomoléculas das espécies em estudo.
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CENARIO REGULATORIO SANITARIO E IMPACTO DAS COZINHAS
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RESUMO

As cozinhas solidarias tornam-se cada vez mais relevantes como uma proposta viavel e capazes de
mitigar os efeitos das mazelas socioeconémicas. Elas visam produzir e ofertar refeicdes adequadas e
saudaveis, preferencialmente para pessoas em vulnerabilidade e risco social, com o apoio da
comunidade. Nesse sentido, urge a necessidade de discutir estratégias de articulacdo e cooperacao
institucional visando contribuir com a eficiéncia e sustentabilidade dessas tecnologias sociais. Este
estudo propde discutir o cenario regulatorio sanitario das cozinhas solidarias, identificar estudos
relacionados ao tema e compreender o impacto dessas iniciativas a partir da perspectiva dos atores
institucionais que atuam na politica de Seguranga Alimentar e Nutricional (SAN) no Rio de Janeiro. A
metodologia inclui uma revisdo bibliogréafica para delimitacdo do cenario legislativo e regulatério,
seguida de estudo de campo por entrevistas semiestruturadas de atores institucionais envolvidos na
politica de SAN no estado do Rio de Janeiro acerca do impacto da iniciativa. Os dados coletados serdo
analisados por meio do software especializado na analise qualitativa de contetdo. Preliminarmente,
observou-se um cenario de auséncia regulatoria da tecnologia por parte da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e um contexto de avocacao da escolha regulatéria pelo poder legislativo
federal, que editou leis e outros instrumentos normativos que reconhecem as cozinhas solidarias e
dispensam a exigéncia de alvara sanitéario para o seu funcionamento. Em conclusao, ao fim da pesquisa,
espera-se descrever o cenario regulatorio e de interagdo entre o exercicio da funcao de estado legislativa
e a da competéncia regulatéria da ANVISA na construcdo de um marco normativo das cozinhas; o
impacto na saude dos beneficiarios e como contribuem para os objetivos da Agenda 2030 da ONU,
especialmente os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) relacionados a erradicacdo da fome,
salde e bem-estar; e, por fim, identificar necessidades das cozinhas solidarias nas suas relagdes com
outros atores sociais, especialmente no ambito do Programa Cozinhas Solidarias do Ministério do
Desenvolvimento Social e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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RESUMO

Segundo a Organizacdo Mundial de Satde, um milhdo de novos casos de IST sdo relatados por dia
mundialmente e a IST causadas por Neisseria gonorrhoeae (Ng), estdo entre as mais frequentes com
uma estimativa aproximada de 87 milhdes de casos anuais em todo o mundo e ocupam o segundo lugar
entre as IST causadas por bactérias. Trata-se de um problema importante de satde publica, pois muitas
cepas registradas em todo o mundo apresentam resisténcia a maioria dos antibidticos, trazendo
preocupacdo em relacdo a infeccdo sem tratamento, além de existir uma grande falta de informacéo a
respeito da epidemiologia das IST por Ng, por ndo serem agravos de notificacdo compulsoria.
Atualmente a OMS recomenda o uso de cefalosporinas (ceftriaxona e cefixima) para o tratamento da
gonorreia. No entanto, ao longo da Gltima década tem se tornado cada vez mais frequente a descricao de
cepas de Ng apresentando resisténcia ou reducao de susceptibilidade a cefalosporinas. Alguns diferentes
mecanismos podem impactar a acao dos betalactamicos sobre os gonococos, deste modo as mutagdes da
PBP 2 sdo as principais causas de resisténcia mediada por cromossomos em betalactdmicos. A PBP é
codificada pelo gene penA, e sua modificacdo até 0 momento é o mecanismo molecular de resisténcia
que mais impacta a CMI (concentragdo inibitéria minima) de cefalosporinas sobre gonococos e tem sido
alvo de atencdo em alguns estudos que mostram que as suas modificacdes podem levar a reducao da
susceptibilidade a antimicrobianos. Entre as mutacdes ja registradas para este gene, tem grande
importancia do ponto de vista as estruturas em mosaico, geradas por recombinacdo de genes penA com
diferentes identidades que ocorrem nas diversas espécies do género Neisseria. E relatado em alguns
estudos que as CMI’s de ceftriaxona para gonococos que possuiam o gene mosaico penA tinha uma
variacdo significativamente maior em relacéo as cepas que ndo tinham. Novos métodos moleculares para
o diagnostico e tipificacdo de patdgenos, vem sendo desenvolvidos para a deteccdo de genes associados
a resisténcia a antimicrobianos. O sistema High Resolution Melting (HRM), é uma metodologia
altamente sensivel capaz de diferenciar sequéncias de DNA muito proximas. O presente estudo propde
a utilizagdo da PCR em Tempo Real acoplada a uma curva de dissociagdo de alta resolucdo “High
Resolution Melting” (qPCR-HRM) para a deteccdo de gendtipos especificos do gene penA mosaico,
com custo menor que a qPCR-Tagman.
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RESUMO

O Streptococcus agalactiae grupo B (SGB) € uma bactéria oportunista que coloniza o trato
gastrointestinal, geniturinario de adultos saudaveis e a microbiota genital feminina. Apos ser associado
somente a mastite bovina por sete décadas, este patdgeno atualmente € reconhecido como o principal
microrganismo responsavel pela doenca neonatal precoce. Além da relevancia clinica em contaminacéo
de neonatos, o SGB também ¢é a causa de grandes preocupacfes em pacientes imunodeprimidos,
ocasionando quadros graves de septicemia, pneumonia e meningite. O objetivo desse estudo é
identificar, quantificar e analisar isolados de SGB por métodos fenotipicos e moleculares isolados de
gestantes e de processos infecciosos, assim como, determinar os sorotipos capsulares, o perfil de
susceptibilidade aos antimicrobianos e de viruléncia e a distribuicdo clonal de cepas de SGB. Foram
avaliadas 47 cepas em atividade do fator CAMP, resultando em 70% positivas, 21% diminuigéo do fator
CAMP e 9% negativas. 66% cepas foram confirmadas para SGB a partir de gPCR-HRM. A cerca do
antibiograma, foram analisadas 50 cepas contendo relevante resisténcia a eritromicina, azitromicina,
tetraciclina e levofloxacina. Os resultados obtidos na avaliacdo de um novo par de primers confirmaram
o primer groEL-3F como altamente sensivel e especifico para deteccdo do SGB por gPCR-HRM. A
andlise da solucdo do antibiograma aponta 0 SGB como um microrganismo altamente resistente a
diferentes classes de antimicrobianos.
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RESUMO

O processo de descentralizacdo das acdes de saude no Brasil fortaleceu o Sistema Estadual de Vigilancia
Sanitaria do Rio de Janeiro, que, por meio de acfes de coordenacdo e apoio técnico, aumentou o
protagonismo das Visas municipais no gerenciamento do risco sanitario local. A Vigilancia Sanitéria de
Vassouras (RJ), localizada na regido Centro-Sul Fluminense, é o 6rgdo fiscalizador municipal e possui
equipe multidisciplinar composta por profissionais farmacéutico, médico, veterinario, nutricionista e
odontologista. E responséavel por cadastrar, fiscalizar e licenciar os estabelecimentos sujeitos & acio da
vigilancia sanitaria, promovendo acdes capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e
seguranca da populacdo. O processo de trabalho é pautado em legislacbes federais, estaduais e
municipais, que definem as acdes e responsabilizam os atores envolvidos. O licenciamento sanitario é a
etapa do processo de registro e legalizacdo que tem por objetivo autorizar o exercicio da atividade
econdmica no ambito da vigilancia sanitaria. Apo6s analise da Visa municipal e atestado que o
estabelecimento possui condi¢des operativas, fisico-estruturais e sanitarias adequadas sera concedida a
Licenga Sanitéria, podendo a empresa desenvolver a atividade econdmica de interesse a salde. Este
trabalho tem como objetivo analisar as empresas objetos da visa no municipio de Vassouras, de acordo
com o grau de risco, em funcdo do Classificacdo Nacional de Atividades Econémicas (CNAE). Sera
realizado um levantamento das empresas em atividade com alvara de funcionamento, de 2021 a 2024, e
categorizadas quanto ao grau de risco (baixo, médio ou de alto risco), conforme definido pela Resolucao
SES 2191/2020. Por meio do desenvolvimento deste trabalho de pesquisa espera-se quantificar os
estabelecimentos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria que o municipio possui; apontar as principais
atividades em funcionamento no municipio; mensurar as atividades que mais se licenciaram no periodo
e as que menos se licenciaram; e verificar se ha empresas de médio e alto risco sem licenciamento vigente
para este periodo comparando com o cadastro da visa municipal. Além de avaliar o perfil das empresas
do municipio de Vassouras RJ objetos da Vigilancia Sanitaria, espera-se como produto técnico, elaborar
um guia contendo roteiro e procedimentos para o licenciamento sanitario para cada atividade objeto da
vigilancia sanitaria municipal com cada etapa do processo de obtencédo da licenca.
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RESUMO

Neisseria meningitidis (Nm) é um grupo de bactérias Gram-negativas da familia Neisseriaceae, que
colonizam a nasofaringe humana. Possuem morfologia cocdide, agrupam-se aos pares e com presenca
de capsula associada principalmente aos sorogrupos conhecidos por causar infeccbes em seres humanos,
tendo como exemplo a meningite e a septicemia. A espécie é classificada em 12 sorogrupos (A, B, C, E,
H, I, K, L, W, X, Y, Z), com os sorogrupos A, B, C, X, Y e W responséveis pela maioria dos casos de
doenga meningocoécica. Além disso, por meio do Multilocus sequence typing (MLST), as cepas de Nm
podem ser tipificadas com base no tipo sequencial (ST), isto é, baseado nos alelos dos sete genes
constitutivos que fazem parte do sistema de tipificacdo do MLST. O ferro é crucial para a sobrevivéncia
e viruléncia dessas bactérias, transportado por proteinas de superficie como ThpA/B, LbpA/B, HMbR,
HpuA/B. Compreender as variaces genéticas entre isolados de Nm é essencial para identificar clones
epidémicos e cepas hipervirulentas, monitorando sua evolugdo ao longo do tempo, sendo fundamental
para vigilancia epidemioldgica eficaz e estratégias de controle de surtos. Para este estudo, foram
selecionadas 157 cepas de Nm (sorogrupos B, C, W, Y) circulantes no Brasil de 1990 a 2019, todas
pertencentes a Colecdo de Bactérias Patogénicas (CBP) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS). Das 157, 50 ja apresentavam o DNA extraido e 107 foram submetidas a analise de
pureza, teste de oxidase, catalase, microscopia e extracdo do DNA. Posteriormente, todas as cepas serao
submetidas a amplificacdo do gene tbpB pela reacdo da cadeia da polimerase (PCR), determinacdo do
complexo clonal por MLST e anélise de associacdes genéticas com complexos clonais e sorogrupos por
sequenciamento. Com isso, foram abertos 107 criotubos, sendo o cultivo para analise da pureza realizado
em agar sangue em aerobiose e o cultivo para crescimento da Nm em agar chocolate em microaerofilia,
ambos os casos utilizando a semeadura pela técnica de esgotamento. Dessas cepas, 42 apresentaram
crescimento puro, com resultados satisfatorios para oxidase, catalase e microscopia, nove apresentaram
contaminagdo e dessas foi possivel isolar e recuperar apenas trés. E 56 cepas nao apresentaram nenhum
crescimento apos o periodo de incubacdo. Até o momento, a extracdo do DNA foi realizada em 25 cepas
das 45 com resultados satisfatorios, seguindo as instruc@es do fabricante.
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RESUMO

A tuberculose (TB) foi a segunda causa de mortes por um Unico agente infeccioso no Brasil em 2022 e
a rifampicina (RIF) é um dos farmacos utilizado no seu tratamento. Os medicamentos que contém RIF
com registro valido no Brasil ndo séo capazes de atender na totalidade as indicacGes da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais e do Formulario Terapéutico Nacional, gerando a necessidade de
importacdo de determinados produtos. Além disso, 80% deles sdo produzidos e distribuidos por
empresas publicas brasileiras e em 2020 foi detectada a presenca de uma n-nitrosamina (NA) conhecida
como MNP em diversos produtos e Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) gque contém RIF ao redor do
mundo. Como um dos componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) deve estar preparado para atender as possiveis demandas
em relacdo a presenca de MNP em medicamentos contendo RIF, por isso € necessario implementar
métodos de andlise para a sua determinagdo. Além disso, € de suma importancia que o Setor de
Medicamentos seja capaz de difundir esse conhecimento através de inovagdes que sejam possivelmente
absorvidas pelos demais laboratérios publicos do pais, principalmente por ser a TB considerada uma
doenca negligenciada. O objetivo do presente estudo € desenvolver e validar métodos de anélise para a
determinacdo de NA em medicamentos contendo RIF utilizados no tratamento da TB no Brasil. O
projeto esta sendo desenvolvido no curso de Mestrado Profissional do Programa de P6s-Graduagcéo em
Vigilancia Sanitaria do INCQS e o desenvolvimento das metodologias analiticas se dara através das
técnicas CLAE-DAD para limites maiores de MNP e CLUE-EM/EM para 0os menores. Em seguida a
validacdo sera realizada de acordo com a RDC 166/17 e os resultados tratados, avaliados estatisticamente
e consolidados em um relatorio técnico. Espera-se que as metodologias possam ser implementadas para
ampliar a capacidade analitica da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA),
tendo em vista que atualmente o unico laboratério da rede que realiza analises de determinacdo de NA
é 0 INCQS, e que, futuramente, possam ser incorporadas a Farmacopeia Brasileira com a finalidade de
contribuir para o aprimoramento de controle de qualidade dos produtos fabricados por empresas publicas
brasileiras, assim como para os importados e fornecidos para a populacéo brasileira através do SUS.
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RESUMO:

O estudo propds desenvolver metodologias inovadoras para detectar, caracterizar e quantificar
nanoparticulas, microplasticos e nanoplasticos em produtos de interesse sanitario, utilizando a técnica de
espectrometria de massa com plasma indutivamente acoplado no modo de particula tnica (SP-ICP-MS). A
crescente preocupacdo com a presenca dessas particulas em produtos de interesse sanitario se deve ao
potencial risco que representam para a saude humana e o meio ambiente. Microplasticos, particulas
menores que 5 mm, e nanoparticulas, com tamanhos entre 1 e 100 nm, sdo dificeis de identificar e medir
com precisdo, o que torna essencial o desenvolvimento de novas técnicas analiticas. O ICP-MS, ja utilizado
para determinar elementos inorganicos, apresenta potencial para ser adaptado a deteccéo de nanoparticulas,
micro e nanoplasticos, fornecendo informacgbes detalhadas sobre a composi¢do quimica, tamanho,
concentracdo e distribuicdo dessas particulas, sem necessidade de modificacdes no hardware do
equipamento. O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz) € um dos pioneiros no Brasil desenvolvendo e validando metodologias para garantir a
qualidade dos nanoprodutos. Através do edital de pesquisa, desenvolvimento e inovacdo (PD&I), o
laboratorio validou e avaliou a presenca de nanoparticulas metélicas em diferentes matrizes, como
cosméticos, saneantes, artigos de satde e amostras biologicas, além de iniciar o desenvolvimento de uma

metodologia para a analise de microplasticos, uma inovacao significativa para o instituto.
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RESUMO:

O INCQS desenvolve acOes e pesquisas que contribuem para a promoc¢éo e recuperacao da saude,
prevencdo de doencas e atendem a emergéncias sanitarias. Nesse contexto, seu maior desafio é
acompanhar a evolucado tecnoldgica dos produtos, o que exige o desenvolvimento, a implantacdo ou a
adaptacdo de novas metodologias analiticas para a verificacdo da qualidade. Dentre as analises do
Instituto, destaca-se a liberacdo de lotes de vacinas para o uso, funcdo exclusiva conforme a RDC
73/2008.

Recentemente, o Brasil tem sofrido um alto impacto com o problema de salde publica provocado pela
dengue. O aumento recorde de casos reportados em 2024 impulsionou a diversificacdo de politicas
publicas de controle, como a vacina¢do em massa. Nesse sentido, no final de 2023, a vacina contra a
dengue do produtor Takeda foi aprovada pela CONITEC para uso pelo SUS e, em janeiro de 2024, foi
incluida no Programa Nacional de Imunizacdes (PNI), tornando urgente a introducdo de metodologias
analiticas de controle da qualidade dessa vacina. Assim, o presente estudo tem como objetivo
desenvolver o ensaio de avaliacdo da poténcia dessa vacina e aprimorar os métodos laboratoriais para
seu controle de qualidade.

As vacinas tetravalentes da dengue terdo sua poténcia avaliada, em termos de titulos individuais de cada
um dos sorotipos contidos em uma dose da vacina, por ensaio de imunofocus, que estabelece o nimero
de unidades de focus infecciosos/dose (FFU/dose). Para isso, de forma geral, diluicGes seriadas do
imunobioldgico serdo testadas em células VERO, a fim de definir seu titulo. A primeira parte do estudo
objetivou avaliar a qualidade da linhagem celular VERO presente no acervo do laboratério e estabelecer
lotes mestres e de trabalho para uso nos experimentos subsequentes. Ja a segunda etapa do estudo trata
do desenvolvimento do ensaio de avaliacdo da poténcia, cuja previsao de término é até o final de 2024,
com a elaboracdo do procedimento operacional padréo do ensaio e sua implementacao na rotina.
Assim, o presente estudo baseia-se no papel chave do INCQS em assegurar a qualidade de todos os
imunobioldgicos antes de sua liberacdo para uso nacional, e evidencia a importancia de se estabelecer o
ensaio de poténcia para avaliacdo da qualidade das vacinas contra a dengue, mantendo o Instituto na
vanguarda tecnoldgica, sendo capaz de acompanhar as inovagdes e cumprir sua missdo como referéncia
nacional nas questdes relativas ao controle de qualidade.
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RESUMO

De acordo com a Resolugdo Anvisa RDC n.%: 73, de 21/10/2008, a liberacdo para o uso de lotes de
vacinas e soros hiperimunes a serem distribuidos pelo Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério
da Salde, pelos privados e para fins de exportacdo € exclusivamente realizada pelo INCQS. Nesse
contexto, a necessidade da atualizacdo de novos métodos para determinar a seguranca dos
imunobioldgicos e outros medicamentos se faz premente, pois sdo 0s ensaios que determinam se 0s
produtos estdo aptos para serem utilizados pela populagdo sem causar reacfes adversas e até obito. Os
ensaios de seguranca realizados no DFT sdo presenca de substancias pirogénicas em coelhos e
endotoxinas bacterianas. O ensaio de pirogénio envolve o aumento da temperatura de coelhos apds a
injecdo intravenosa de uma solucdo de teste na veia da orelha, todavia a Resolu¢do Normativa do
Conselho Nacional de Experimentacdo Animal n° 45, de 22/10/2019, preconiza a substituicao
compulsoéria do uso de coelhos pelo método “in vitro”. O teste de endotoxinas bacterianas utiliza um
lisado da hemolinfa do caranguejo Limulus polyphemus, sendo, portanto, um ensaio que envolve a
utilizacdo de animais em vias de extingdo e apresenta a limitacdo de s6 detectar endotoxinas. Os testes
de ativa¢do de monocitos (MAT) se baseiam na liberagdo de citocinas por sangue humano “in vitro”.
Estas citocinas (principalmente IL-1b e IL-6) sdo responsaveis pela resposta de febre, com isso podemos
eliminar a dependéncia de testes de pirogénio baseados em coelhos, ajudando a garantir a seguranca e a
conformidade dos medicamentos. O presente projeto tem por objetivo validar o MAT para avaliacdo da
contaminacgdo pirogénica em soros hiperimunes e estabelecer um valor limite de satisfatoriedade. Os
ensaios de MAT serdo comparados com os métodos em coelho com a finalidade de correlacionar os
resultados. Sera feito um estudo da curva dose-resposta de LPS para verificar o comportamento e 0s
limites de deteccdo da técnica. Diversos soros hiperimunes serdo ensaiados com a finalidade de
identificar se a abrangéncia dos ensaios a cada tipo de produto para o qual intenciona-se a sua utilizacao.
Com isso pretendemos demonstrar a sensibilidade do MAT para a deteccdo sensivel e confiavel de
endotoxinas e pirogénios ndo endotoxinas em produtos com alta concentracdo de proteinas, que ndo
foram avaliados nos estudos de validacdo internacionais.
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RESUMO

O Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), criado em 4 de setembro de 1981, é
uma unidade técnico-cientifica da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e pertencente ao Ministério da
Saude que tem como missdo contribuir para a promocao e recuperacdo da salde e prevencao de doencas,
atuando como referéncia nacional para as questfes cientificas e tecnoldgicas relativas ao controle da
qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a Vigilancia Sanitaria.

Para atender demanda Institucional, foi necessario o inicio das atividades do Ensino para capacitacdo
profissional. O principal objetivo da area de Ensino do INCQS e, consequentemente, da Pds-graduagao
é a formacdo de recursos humanos que possam pensar a Vigilancia Sanitaria de modo integrado,
produzindo conhecimento cientifico e gerando acbes oriundas da interacdo de diversas areas de
conhecimento. O Ensino do INCQS é composto pela Pés-Graduacdo Stricto sensu, Lato sensu e Cursos
de Qualificacdo. Atualmente, estdo envolvidos com o Ensino profissionais do INCQS, de outras
unidades da Fiocruz e de InstituicGes externas em diferentes areas de conhecimento. O instituto conta
com 373 profissionais (bolsistas, terceirizados e servidores) e cerca de 103 (27,5%) colaboram
diretamente com o Ensino atuando como coordenadores de cursos, professores, orientadores, tutores e
preceptores.

Nos ultimos anos houve um aumento expressivo na oferta de Cursos de Qualificacdo (Atualizacéo,
Capacitacdo Profissional, Sob Demanda, Cursos de Férias e Aperfeicoamento), em diversas areas do
conhecimento, capacitando profissionais atuantes nas areas afins a Vigilancia Sanitaria em territorio
nacional e internacional.

Quadrienalmente é realizada pela Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Capes) a avaliacdo dos Programas de Pos-Graduacdo Stricto sensu. Na avaliacdo quadrienal (2017-
2020), o curso de Mestrado Profissional manteve a nota 5 (exceléncia nacional) que é a nota maxima
para a modalidade, enquanto os cursos de Mestrado e Doutorado Académicos alcancaram a nota 6
(exceléncia Internacional), sendo considerados pela Capes cursos de exceléncia académica.

A P0s-Graduacdo do INCQS, nas modalidades Lato sensu e Stricto sensu, durante a sua trajetoria, vem
cumprindo seu objetivo formando com exceléncia cerca de 760 Especialistas, Mestres e Doutores.
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RESUMO

O Programa de P6s-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria (PPGVS) destaca-se por ser o Unico programa
stricto sensu em Vigilancia Sanitaria no pais. Em 2005, para atender a demanda de profissionais da
salde, foi proposto a abertura do Programa Stricto sensu na modalidade profissional. Nessa categoria,
os alunos séo profissionais oriundos de érgdos publicos (federal, estadual ou municipal) e atuantes nas
areas fiscal, laboratorial ou administrativa de instituicdes em areas afins & Vigilancia Sanitaria. A partir
de 2022, o curso inseriu no seu processo seletivo, a possibilidade de profissionais da esfera privada. O
objetivo do presente estudo € identificar o perfil dos egressos do Curso Mestrado Profissional do
PPGVS/INCQS/Fiocruz no periodo 2017 a 2024. Foram identificadas as unidades da federacédo, as
instituicOes de atuacao e areas tematicas das dissertacdes elaboradas. Utilizou-se como fonte de dados
relatorios de atividades elaborados pela Secretaria Académica — SECA - do PPGVS/INCQS/Fiocruz no
periodo do estudo. Para definicdo das areas tematicas foram analisados os titulos das dissertacdes. No
periodo do estudo houve 54 egressos do Curso Mestrado Profissional do PPGVS/INCQS/Fiocruz
oriundos de cinco diferentes unidades federativas (RJ, ES, DF, RN, RS). Dentre as Instituicdes dos
egressos estdo o Instituto Nacional do Cancer — INCA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa, Laboratorio de Farmacia do Exército, além de Secretarias Municipais e Estaduais de Salde e
profissionais da Fiocruz. Dentre os temas estdo a Gestdo de residuos de servico de saude, Gestdo de
medicamentos vencidos, Avaliacdo dos codigos sanitarios, Regulacao de produtos de cannabis no Brasil,
Implementacdo de métodos para analise, Monitoramento da qualidade de produtos, Rotulagem de
alimentos, Deteccdo rapida de patdgenos, Sistema de notificacdo em vigilancia sanitaria - NOTIVISA,
Gestdo da informagdo no servico, Planejamento de inspecOes sanitarias e Seguranga do Paciente.
Observa-se relevante diversidade de institui¢fes dos profissionais, o que favorece a troca de experiéncias
para a formacdo dos discentes. O acompanhamento de egressos do Programa permite mensurar o
Impacto da P6s-Graduacdo do INCQS/Fiocruz na formagéo de recursos humanos para diversos setores
da sociedade, atividade essencial para manter a qualidade do PPGVS/INCQS/Fiocruz.
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