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INTRODUCAO A SEGURANCA QUIMICA E
BIOSSEGURANCA EM LABORATORIOS DE ENSINO E
PESQUISA



Boas Praticas de Laboratorio
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Conceito

Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL)

Sistema de qualidade que abrange o processo organizacional e as
condicoes nas quais estudos de seguranca a saide humana e ao
meio ambiente sao planejados, desenvolvidos, monitorados,
registrados, arquivados e relatados.



Mas, o que constitui as BPL ?

Sao testes geralmente exigidos por orgaos regulamentadores para
fins de avaliacao e registro de produtos (agrotoxicos, farmaceuticos,
cosméticos, aditivos de alimentos, veterinarios, saneantes, quimicos
industriais e organismos geneticamente modificados).



Verificacao da Conformidade

Demonstracao de que os requisitos especificados relativos
a um produto, processo, sistema, pessoa ou organismo sao
atendidos.



Quemn Solicita Conformidade?

O reconhecimento da conformidade aos Principios das BPL deve ser solicitado
por qualquer instalacao de teste que realize estudos BPL para atender
principalmente aos 6rgaos regulamentadores da area de satide e meio
ambiente.

O laboratoério pode ser independente ou vinculado a outra organizacao, de
entidade governamental ou privada, nacional ou estrangeira, independente do
seu porte ou campo de atuacao. ®



Aspectos Legais

ARDCn°512,de 27/5/2021, complementa a RDC 390/20.

Esta Resolucao de Diretoria Colegiada dispoe de "Boas Praticas para os Laboratorios
de Controle de Qualidade", tendo como objetivo a definicao dos principios e dos
requisitos para a realizacao de analises com qualidade, confiabilidade e seguranca, em
produtos de laboratorios sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Portanto, é obrigatorio aos laboratorios, sujeitos a vigilancia sanitaria, possuir licenca
sanitaria atualizada de acordo com a legislacao sanitaria de sua localidade.
A licenca deve ser fixada em um local visivel ao puablico.

® [
Essa RDC se aplica para laboratorios publicos ou privados, que realizam analises de®
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, ou seja, laboratorios de analises de produto§ , «
farmaceéuticos, cosméticos, alimenticios, saneantes, dentre outros.



Atencao a qualificacao de pessoal

O laboratorio devera contar com um responsavel técnico, legalmente habilitado e
devidamente qualificado para atender o seu escopo, especificidade e complexidade de
atividade.

deve ser responsavel pelo planejamento de pessoas e dos materiais necessarios para o
desenvolvimento das atividades, e pela execucao das analises.

O laboratoério oferecer um programa de treinamento periodico adequado aos seus
técnicos - especialmente sobre os procedimentos de biosseguranca, por meio de pésseoal

sob supervisao comprovada. o ”
) ()



O papel da lideranca

Assegurar, pelos dirigentes do laboratorio, a aplicacao de

uma politica de qualidade, garantia de infraestrutura e
condicoes adequadas, bem como mao de obra capacitada e

recursos suficientes para a realizacao das atividades.

Assegurar a rastreabilidade dos resultados analiticos,

procedimentos e evidéncias capazes de prevenir, .
minimizar ou eliminar danos ambientais, inclusive é; -
) @

saude dos profissionais.



Procedimentos para emissao de documentos

Entre as determinacoes para os documentos emitidos pelo
laboratorio, a RDC n° 512/21 requer que todos sejam aprovados,
assinados e datados pelo responsavel designado.

E essencial que os documentos passem, periodicamente, por analise
critica e que sejam mantidos historicos de suas alteracoes (por
tempo estabelecido na norma interna do laboratorio, conforme

legislacoes especificas) e, se reproduzidos, devem ser fiéis ao
documento original. °® .



Quanto a experimentacao com animais

Para laboratorios que fazem experimentacao com animais, é

preciso seguir as normas relativas ao uso humaanitario dos
animais.

Os procedimentos para instalacao e funcionamento de centros
de criacao, de biotérios e de laboratorios de experimentacao
animal, devem seguir orientacoes do Conselho Nacional de

Con tro]e de Expenm entacao Animal (CONCEA), respeitando -S€
a legislacao vigente. o

’,



Gestao de Riscos

Além da RDC 301/2019, essa nova RDC 512/21 tambéim foca na
gestao de riscos.

Inclui o gerenciamento de riscos sobre biosseguranca e todas as

atividades com agentes da saude humana, animal e ambiental,
incluindo gerenciamento de residuos.

O planejamento e acoes para planos de contingéncia sao a nova
esséncia desta regulamentacao, incluindo treinamento o
periodicos adequados aos niveis definidos. .



Oquediza RDC 512/21 sobre as auditorias internas?

De acordo com a RDC 512/21, procedimentos de controle da
qualidade devem ser implementados pelo laboratorio, para o
monitoramento e a garantia da validade das analises.

As auditorias internas de suas atividades devem ser realizadas com
periodicidade minima de doze meses, mantendo os registros de
suas constatacoes e acoes corretivas decorrentes.



ABNT 17025 — Norma de Garantia da Qualidade

A ISO/IEC 17025 ¢ uma norma exclusiva para laboratorios de
ensaios e calibracao. Tem como objetivo promover a confianca na
operacao dos laboratorios, identificando aqueles que oferecem a
maxima confianca em seus resultados no laboratorio.



ACREDITACAO

E o reconhecimento formal por um organismo de acreditacio
(INMETRO/CGCRE), de que um Laboratorio atende a requisitos
previamente definidos e demonstra ser competente para realizar
suas atividades com confianca.



* Anorma lISO 17025:2005 esta dividida em 5 sessoes, onde duas
delas sao consideradas as principais :

* Secao 4 (Requisitos da Diregcao) que sao 0s requisitos que asseguram a
continuidade da competéncia técnica;

* Secdo 5 (Requisitos Técnicos) que sao 0s requisitos que asseguram a competéncia
técnica.

4. Requisitos da dire¢ao 5. Requisitos técnicos
4.1. Organizacdo 5.1. Generalidades
4.2. Sistema de gestdo 5.2. Pessoal

4.3. Controle de documentos

. - i 5.3. Acomodacoes e condicoes ambientais
4.4. Analise critica de pedidos, propostas

e contratos 5.4. Métodos de ensaio e calibragdo e
4.5. Subcontratacdo de ensaios e validagdo de métodos
calibragdes 5.5. Equipamentos

4.6. Aquisi¢do de servigos e suprimentos
4.7. Atendimento ao cliente
4.8. Reclamacbes

4.9. Controle de trabalhos de ensaio elou 5.8. Manuseio de itens de ensaio e
calibragdo ndo-conforme calibragdo

4.10. Melhoria

4.11. Acdo corretiva

4.12. Acgdo preventiva
4.13. Controle de registros

5.6. Rastreabilidade de medicao

5.7. Amostragem




A 17025 se aplica para laboratorio de analises clinicas?

Nao, essa ¢ uma duvida muito comum. Mas a ISO 17025 considera trés atividades laboratoriais,
que sao:

1.Calibracao: o ajuste de equipamentos perante uma grandeza padronizada. Um ensaio ou
calibracao acreditado pela 17025 esta alinhado com os padroes internacionais de confianca e
validade.

2.Ensaio: sao técnicas e procedimentos de medicao que comprovam requisitos técnicos de um
produto ou material

: : . ® .,
3.Amostragem seguida de ensaio: a amostragem de acordo com a ISO 17025 considera apenas

amostragem com ensaio subsequente. A amostragem € o ato de coletar as amostras g B
[ 4

(]
adequadamente para que seja realizado o ensaio nas condicoes ideais.



Outros Pilares das Boas Praticas de
Laboratorio

Seguranca no Manuseio de Produtos Quimicos envolve:

* Seguranca Quimica — Convencoes e Legislacao (NR's)
» Propriedades Fisico-Quimicas

* Ficha de Informacao de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ) e Classificacao e Rotulagem de
Produtos Quimicos

* Gerenciamento na Armazenagem, Descarte e Tratamento de Residuos



CRONOGRAMA DAS AULAS

Professor

Marcelo/Soraia/Walter

Marcelo/Soraia

Walter

Walter

Walter

Soraia/Walter

Walter

Marcelo/Walter/Soraia

Marcelo/Walter/Soraia

Aula/Duracao

05/04/2022

12/04/2022

19/04/2022

26/04/2022

03/05/2022

10/05/2022

17/05/2022

24/05/2022

31/05/2022

Contetdo Programatico

Introducao aos Calculos Estequiométricos em Quimica
Boas Praticas de Laboratério (BPL) e ABNT 17025

¢ Seguranca Quimica — Convencoes e Legislacdo (NR's)/
¢+ Apresentacio da Atividade N1

¢ Avaliacio e Discussdo da Atividade N1

Boas Praticas de Laboratorio — EPI/Produtos Quimicos Controlados

+ Propriedades Fisico-Quimicas e Terminologia (nivelamento/defini¢6es)

Aula de exercicios: Busca de propriedades em bancos de dados e sites de consulta.

. Ficha de Informacao de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ) e Classificacao e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS); Atividade N2: Analise critica de FISPQs

¢ Aulade exercicios: analise critica de FISPQ

Toxicologia Ocupacional — Limites Estudos de Caso. (nivelamento/defini¢oes)

¢ Produtos Quimicos: Armazenagem e Descarte
Aula de Exercicios: aplicacao de método para segregacao de produtos quimicos

Atividade N3: Organizacao de produtos quimicos em um almoxarifado.

. Produtos Quimicos: Residuos (NBR 16725 e NBR 10004).

. Atividade Final N4 - Seminarios



Atividade de Estequiometria

Responder, as questoes no Moodle, até 06 de abril de 2022.

Encaminhar, por e-mail (walterdrpf@alumni.usp.br) quais produtos quimicos
trabalham ou irao trabalhar no desenvolvimentos das pesquisas. Entregar até
06 de abril de 2022.

Quem nao esta no Moodle o arquivo das questoes seguira via e-mail.


mailto:walterdrpf@alumni.usp.br

