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RESUMO

As Boas Préticas de Laboratorio (BPL) consistem em um sistema de qualidade que abrange o processo organizacional e
as condi¢Bes nas quais estudos ndo-clinicos de seguranca a saude humana e ao meio ambiente sdo planejados,
desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados. O objetivo desse trabalho foi analisar o mercado para
direcionar a tomada de decisédo referente a implantacéo do BPL no ISI-SAS do CIMATEC, seguindo a NIT-Dicla-035, com
foco no reconhecimento da Conformidade aos Principios das Boas Praticas de Laboratdrio pela Cgcre do Inmetro. Através
desse trabalho evidenciou-se a predominancia de Instalag6es de Teste nas regifes Sul e Sudeste do Brasil. A maioria
das empresas que responderam ao questionario demonstraram interesse em estudos BPL na &rea de citotoxicidade.
Comparando-se os requisitos da NIT-Dilca-035 e a estrutura do ISI-SAS verificou-se que a implantagdo do BPL nesse
setor é viavel e assim foi iniciada a implantacdo das Boas Praticas de Laborat6rio nesse setor.

PALAVRAS-CHAVE: Boas Praticas de Laboratério; Qualidade; Salde; Meio Ambiente.
1. INTRODUCAO

Os Principios das Boas Praticas de Laboratorio (BPL) é um sistema de qualidade que abrange o
processo organizacional e as condi¢des nas quais estudos ndo-clinicos de seguranca a salde humana e ao
meio ambiente sdo planejados, desenvolvidos, monitorados, registrados, arquivados e relatados. Testes que
sigam esses principios geralmente sdo exigidos por 6rgaos regulamentadores para fins de avaliagédo eo
registro de produtos como produtos farmacéuticos, cosméticos, organismos geneticamente modificados, entre
outros. O atendimento aos principios de BPL sao benéficos também quando aplicados no &mbito da pesquisa,
garantindo a qualidade, credibilidade e relevancia da pesquisa em saude, aumentando a confiabilidade dos
resultados e promovem a eficiéncia e a reprodutibilidade dos resultados.

No Brasil o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia — INMETRO, através da
Coordenacdo Geral de Acreditagdo (Cgcre), € o 6rgdo oficial de monitoramento da conformidade aos
principios das Boas Praticas de Laboratério-BPL.> A implantacdo do BPL é estratégia fundamental para
garantir a qualidade, confiabilidade e integridade dos dados gerados em um estudo/teste. Varias categorias
de itens de teste estdo contempladas pela adesao plena do Brasil, através da Cgcre do Inmetro aos Atos da
Organizagéo para a Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmico - OCDE relacionados & Aceita¢cdo Mutua de
Dados (MAD) de acordo com os Principios das BPL, entre elas: produtos farmacéuticos, cosméticos. Estas
categorias englobam o perfil de produtos desenvolvidos e testados no Instituto SENAI de Sistemas Avancados
em Saulde (ISI-SAS/SENAI CIMATEC).

O ISI-SAS é um centro de pesquisa, desenvolvimento e inovagdo que possui como missao tornar-se
um lider no desenvolvimento de novas tecnologias aplicadas a saude de forma a colaborar diretamente com
o desenvolvimento tecnoldgico e cientifico da industria nacional. Neste sentido, além de ter como meta a
exceléncia nos servigos prestados, aliada a escassez de laboratérios reconhecidos que prestem servigos de
acordo com as normas BPL nas regifes norte e nordeste do Brasil, ser um laboratério com reconhecimento
BPL, figura como objetivo a ser alcangado na busca por oferecer qualidade e exceléncia em suas analises.
Desta forma, o objetivo deste trabalho foi realizar um levantamento das demandas por servicos com
reconhecimento BPL e definir qual(is) os ensaios/testes a serem priorizados para implementacao inicial dentro
das instalacdes do ISI-SAS.

2. METODOLOGIA
Foi realizado levantamento de Instituicdes de Teste reconhecidas para BPL no Brasil?, analise de

normas do Inmetro associadas com Boas Praticas de Laboratério (BPL) e pesquisa de mercado para definir
sobre a viabilidade da implantacdo do BPL no ISI-SAS.
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O levantamento de Instalagbes de teste foi realizado no site do Inmetro?. Os dados obtidos foram
guantitativos e porcentual por status (Ativo ou Inativo), por regido e por estado do Brasil.

A andlise das normas foi realizada diretamente no site do Inmetro. Foram analisados os documentos
base para implantacédo do BPL!, bem como os documentos com foco na Area de Especialidade de Estudo
definida para implantacéo, totalizando 33 documentos analisados para definir os documentos necessarios e
o plano de acéo para a implantacdo do BPL.

A pesquisa de mercado foi realizada através de questionario gerado no Forms intitulado “Pesquisa
Sobre Areas Prioritarias para Reconhecimento em Boas Praticas de Laboratério (BPL)”. Esse foi enviado para
clientes para identificar as demandas de ensaios reconhecidos BPL para impulsionar a producdo e
comercializacdo desses produtos pela industria local. O publico-alvo foi indlstrias relacionados a &rea da
saude como Farmacéutica, de Cosméticos, de Produtos de Higiene Pessoal, de Dispositivos Médicos e de
Biotecnologia. Para a divulgagdo houve apoio da Sindusfarma. Os resultados foram agrupados por area de
especialidade de estudo, em: Estudos Toxicolégicos, Estudos de Citotoxicidade, Estudos com OGM e Outros.
Cada grupo foi subclassificado de acordo com o tipo de estudo. Esses dados foram apresentados de forma
descritiva relatando o quantitativo e porcentagem.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Em marco de 2024 estdo registradas 51 Instalagdes de teste reconhecidas para BPL no Brasil?, sendo
47 (92,2%) com reconhecimento ativo. Em relacéo a localidade verifica-se predominancia de Instalagbes de
Teste reconhecidas para BPL no Sudeste do Brasil - 35 (68,6%) (Figura 1), com predominéncia no Estado de
S&o0 Paulo — 31 (60,8%) (Figura 2). Considerando a Area de Especialidade verifica-se que a maioria das
empresas reconhecidas para BPL no Brasil (59%) sdo reconhecidas para Estudos de Residuos para
“Agrotoxicos, seus componentes e afins” (Figura 3).
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Figura 1. Quantitativo de Instalacdes de Teste reconhecidas para BPL por Regido brasileira
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Figura 2. Quantitativo de Instalacdes de Teste reconhecidas para BPL por Estado brasileiro

Quantitativo de n° de empresas reconhecidas BPL por Area de Especialidade

Estudo de ReSicuOS  1mmm 3 () 5
Estudos com OGM  15mmmm 6 i s 3 S
Estudos TOXICOIOGiCOS ] 2 S
Estudos de CitotoxiCic a1 7] 2 S
0 10 20 30 40 50 60
N° de empresas reconhecidas BPL no Brasil
mN° Sim = N°Nao
Figura 3. Quantitativo de Instalacdes de Teste reconhecidas para BPL por Area de Especialidade
Como verificado nos Figuras 1 e 2, ha escassez de servicos reconhecidos para BPL nas Regifes Norte
(0%) e Nordeste (3,8%) do Brasil. No Nordeste ha apenas 02 Instalag6es e ambas séo reconhecidas na area
de especialidade “Estudos de Residuos” para “Agrotéxicos, seus componentes e afins”. Para o ISI-SAS as

Areas de
Especialidade
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areas de especialidade que mais se adequam ao portifélio sdo: Estudos Toxicolégicos, Estudos de
Citotoxicidade e Estudos com Organismos Geneticamente Modificados (OGMSs).

Entre agosto e novembro de 2024, obteve-se respostas de vinte clientes. A maioria indicou que as
principais demandas BPL sdo de éareas diferentes das areas de Estudos Toxicolégicos, Estudos de
Citotoxicidade e Estudos com OGMs, que sdo 03 areas estratégicas do escopo de atividades do ISI-SAS.
Entre elas a mais indicada foi Estudos de Citotoxicidade (Figura 4).
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Figura 4. Quantitativo de empresas parceiras que demandam ensaios BPL por area de reconhecimento.
A segunda maior demanda foi de Estudos Toxicoldgicos (Figura 4), entretanto o ensaio mais
selecionado desta area (Avaliagdo da contaminacdo pirogénica) necessita de acreditagdo REBLAS. Assim,
verificou-se, portanto que a implantacdo de estudos de citotoxicidade no ISI-SAS do SENAIS CIMATEC
justifica-se tanto pela demanda dos clientes quanto pela escassez desse servigo no mercado local.

Apb6s essas avaliagfes e a analise dos documentos normativos referentes ao BPL, sobretudo
considerando como base a NIT-Dicla-0353, verificou-se que o ISI-SAS possui infraestrutura necessaria e
pessoal qualificado que viabilizam a implantacdo do BPL para os Estudos de Citotoxicidade nesse setor,
sendo necessario garantir manutencdes, calibracbes e qualificacdes dos equipamentos criticos,
elaboracao/revisao/publicacdo de documentos que possibilitem garantir a qualidade da excec¢éo dos estudos
conforme os principios do BPL, desde a definicdo do plano de estudo até o descarte dos insumos.

Foi estruturado plano de acédo que esta em execugéo, com previsao de submisséo para reconhecimento
até meado de 2024. Alguns desafios estdo sendo: o quantitativo de documentos a serem
elaborados/revisados em detrimento da quantidade de colaboradores aptos a elaborarem/revisarem, adequar
espaco multiusuario aos principios BPL, a adaptagdo da cultura com foco na garantia da qualidade e o tempo
para recebimento dos insumos comprados e execu¢do de servico de manutencdo de equipamentos. No
momento, o plano de acao esta 50% concluido com perspectiva de conclusdo em no maximo 02 meses.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A analise identificou escassez de servi¢os reconhecidos para BPL no Norte e Nordeste do Brasil, ndo
havendo registro de servigos para Estudos de Citotoxicidade nestas regifes. Observou-se predominancia de
servicos reconhecidos BPL no estado de Sdo Paulo (60%).

Neste sentido, o conjunto das andlises justificou e evidenciou a viabilidade de implanta¢éo do Estudos
de Citotoxicidade no ISI-SAS.
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