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1 DEMANDA INICIAL

1.1 — Apresentacéo do setor da Companhia

et

Figura 1.1 - Castelo Mourisco

Promover a saude e o desenvolvimento social, gerar e difundir conhecimento cientifico
e tecnoldgico, ser um agente da cidadania. Esses sdo 0s conceitos que pautam a atuacdo da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz — Figura 1.1), vinculada ao Ministério da Salude, a mais
destacada instituicdo de ciéncia e tecnologia em salide da América Latina.

Criada em 25 de maio de 1900 - com o nome de Instituto Soroterapico Federal -a
Fiocruz nasceu com a missdo de combater os grandes problemas da salde publica brasileira.
Para isso, moldou-se ao longo de sua histéria como um centro de conhecimento da realidade
do Pais e de valorizacdo da medicina experimental.

Hoje, a instituicdo abriga atividades que incluem o desenvolvimento de pesquisas; a
prestacdo de servigos hospitalares e ambulatoriais de referéncia em saude; a fabricacdo de
vacinas, medicamentos, reagentes e Kits de diagnostico; o ensino e a formagdo de recursos
humanos; a informacdo e a comunicacdo em saude, ciéncia e tecnologia; o controle da
qualidade de produtos e servigos; e a implementacdo de programas sociais. S&o mais de 7.500
servidores e profissionais com vinculos variados, uma forca de trabalho que tem orgulho de

estar a servico da vida.



Dentro deste universo destacamos Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em
Imunobiolégicos — que assumiu a producédo e o desenvolvimento tecnoldgico de vacinas virais
e bacterianas como também reativos para diagnostico da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

A Bio-Manguinhos apresenta como missdo “contribuir para a melhoria dos padroes de
salde publica brasileira, por meio da pesquisa tecnoldgica e da produgdo de imunobioldgicos
capazes de atender & demanda gerada pelo quadro epidemioldgico do Pais.”

1. 2 - Produto e clientela:

Bio-Manguinhos produz nos seguintes segmentos de mercado:

Producdo de Vacinas - hoje as seguintes vacinas: DTP e Hib (contra difteria, tétano,
coqueluche e Haemophilus Influenzae do tipo b); Febre Amarela; Meningite A + C;
Poliomielite; Triplice Viral (contra sarampo, rubéola e caxumba).

Producdo de Reativos para Diagnoéstico — dengue, leptospirose humana, HIV/AIDS,
Leishmaniose Canina e Humana, doenca de chagas, diarréias virais, Painés sorolégicos HIV,
HTV/Chagas, Hepatite B e C, Sifilis, Conjugado Anti IG humano.

Biofarmacos - Alfa Interfarona humana Recombinante e Alfa Epoetina Humana

Recombinante

1.3 — Histdria e localizacéo

A Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) fio criada a principio como Instituto
Soroterapico Federal em 25 de maio de 1900 com o objetivo de fabricar soros e vacinas contra
a peste. O local escolhido para construcdo do Prédio Central, chamado de Pavilhdo Mourisco,
foi a regido da antiga Fazenda de Manguinhos, na zona norte da cidade do Rio de Janeiro.
Logo, o instituto de simples produtor, passou a se dedicar também a pesquisa e & medicina

experimental, principalmente depois que Oswaldo Cruz assumiu sua direcdo, em 1902.

No ano seguinte, Oswaldo Cruz foi nomeado Diretor Geral de Saude Publica. Assim,
Manguinhos se tornou base para suas memoraveis campanhas de saneamento, especialmente

na cidade do Rio de Janeiro, que na éepoca foi assolada por surtos e epidemias de peste



bubdnica, febre amarela e variola. Mesmo enfrentando uma oposigdo cerrada, inclusive um
levante popular - a Revolta da Vacina, em 1904 -, o sanitarista obteve sucesso que levou a
instituicdo a receber a medalha de ouro na Exposicdo Internacional de Higiene, do IV
Congresso Internacional de Higiene e Demografia, em Berlim, em setembro de 1907.

Em 1908, Manguinhos foi rebatizado Instituto Oswaldo Cruz. O trabalho de
Manguinhos ndo se restringiu a capital brasileira. Atendendo as solicitagdes do governo,
colaborou de forma decisiva na ocupacdo do interior do pais e colaborando com o
desenvolvimento nacional. O levantamento pioneiro sobre as condi¢cGes de vida das
populagdes do interior, realizados pelos cientistas de Manguinhos, fundamentou debates
acirrados e resultou na criacdo do Departamento Nacional de Saude Pablica, em 1920.

Apbds a Revolucdo de 30, o Instituto foi transferido para o recém-criado Ministério da
Educacdo e Saude Publica. Embora beneficiado com maior aporte de recursos federais,
Manguinhos perdeu autonomia, parte de seu pessoal e tornou-se mais vulneravel as
interferéncias politicas externas.

Ainda em 1970, foi instituida a Fundacdo Oswaldo Cruz, congregando inicialmente o
entdo Instituto Oswaldo Cruz, a Fundacdo de Recursos Humanos para a Salde (posteriormente
ENSP) e o Instituto Fernandes Figueira (IFF). As demais unidades que hoje compdem a
Fiocruz foram incorporadas ao longo dos anos.

Em 1976 Bio-Manguinhos — Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos — foi criada
para desenvolver tecnologia e produz vacinas virais e bacterianas e reativos para diagndstico.
Desde entdo, contribui para o esfor¢co nacional de alcangar uma posi¢do de independéncia
estratégica na producdo das vacinas demandadas.

Fiocruz tem sua base fincada num campus de 800.000 m2 no bairro de Manguinhos,
Zona Norte do Rio de Janeiro. Em torno dos trés historicos prédios do antigo Instituto
Soroterapico Federal — o Pavilhdo Mourisco, o Pavilhdo do Reldgio e a Cavalarica -,
funcionam dez de suas 13 unidades técnico-cientificas e todas as unidades de apoio técnico-
administrativas. Outras cinco unidades situam-se nas cidades do Rio de Janeiro, Belo
Horizonte, Salvador, Recife e Manaus.

Ocupando 20 mil metros quadrados do campus da FIOCRUZ, Bio-Manguinhos esta
em fase de crescimento tecnolégico e produtivo, o que gera a necessidade de um crescimento
fisico correspondente. Por esta razdo, vem ampliando o Complexo Tecnoldgico de Vacinas,
iniciado em 1988. Atualmente, é composto por: Centro de Antigenos Bacterianos, Centro de
Processamento Final de Imunobioldgicos (um dos mais modernos do mundo, com capacidade
de processamento de 200 milhdes de doses por ano) e outros prédios que ainda entrardo em
fase construgdo e abrigardo a Unidade de producdo de Vacinas Virais, o Controle de



Qualidade e o Centro de Producdo de Biofarmacos e Reativos para Diagndstico. O conjunto
formard um dos complexos mais avancados em desenvolvimento tecnoldgico e producéo de
vacinas e reagentes, facilitando o alcance dos objetivos de Bio-Manguinhos.

Para dar sustentacdo a estes objetivos, importantes mudancas estdo em curso na
Unidade. Um novo modelo gerencial esta sendo adotado onde se destaca auto-sustentabilidade
das atividades de producdo, ao lado de um termo de compromisso assinado entre Bio-
Manguinhos e FIOCRUZ, que visa a progressiva autonomia e flexibilidade gerencial. Este
modelo, aliado ao estabelecimento de parcerias tecnoldgicas e comerciais, garantird o

cumprimento do relevante papel social de Bio-Manguinhos no &mbito da Saude Publica.

1.4 Organizacao Geral e Tecnologia:

A vacina produzida por Bio-Manguinhos tem sua qualidade garantida por um processo
produtivo onde cada etapa é monitorada segundo as regras do mais atualizado sistema de
garantia da qualidade, de forma a garantir a rastreabilidade dos resultados de cada acéo.

Recentemente, a qualidade da vacina contra febre amarela, produzida exclusivamente
por Bio-Manguinhos no Brasil, foi certificada por dois 6rgdos regulatorios na area de saude: a
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que concedeu o Certificado de Boas
Préaticas de Fabricacdo e a OMS (Organizacdo Mundial de Salude) que qualificou a vacina de
Bio-Manguinhos como dentro dos padrGes de producdo e controle requeridos por esta
organizacéo, possibilitando sua exportacdo para programas das Agéncias das Nacoes Unidas.

E o processo de convénio entre Bio-Manguinhos e o PNI - Programa Nacional e
ImunizacBes - que define basicamente a producdo de imunobiol6gicos anual da instituicdo,
porém Bio-Manguinhos ainda exporta o excedente de sua producdo para programas publicos
de alguns paises da América Latina e da Africa.

O Instituto tem como desafio o quadro epidemioldgico brasileiro, que ainda apresenta
grandes desafios a serem vencidos na busca de padrdes mais elevados de saude publica. O
sucesso alcancado até aqui na erradicacdo e no controle de diversas doencas infecto-
contagiosas d& a esperanca de que muitas outras possam também ser vencidas através da
vacinacdo. Vacinas sao mais Uteis e mais efetivas no controle de doencas infecto-contagiosas
do que o uso de medicamentos para sua cura; e este € o referencial que tem orientado as a¢fes
de Bio-Manguinhos.

Bio-Manguinhos é uma instituicdo publica nacional de tecnologia que desempenha um
papel estratégico para a auto-suficiéncia brasileira em imunobiologicos, resultante,

principalmente, da forte politica de investimento em pesquisa e desenvolvimento que tem



implementado nos Gltimos cinco anos. Esta politica resulta de um posicionamento institucional
frente & competitividade tecnoldgica e econdmica, e disputa em qualidade e precos com 0s
laboratorios transnacionais.

Em sintese, as abordagens para inovacdo tecnologica em Bio-Manguinhos seguem a
linha de:
- absorver novas tecnologias de producdo de vacinas jA& em uso no mundo, de importancia
estratégica para o Programa Nacional de Imunizacdes;
- participar de trabalhos colaborativos de desenvolvimento tecnoldgico de vacinas e testes para
diagndstico contra doengas de alto impacto em satde publica, como Malaria, Dengue e AIDS;
- desenvolver novas vacinas, similares as vacinas ja existentes no mundo, por meio de
inovacOes incrementais (imitacdo criativa);
- desenvolver novos produtos de diagnostico, importantes para as agdes do Ministério da
Saude
- na area de reativos para diagndstico, investir em tecnologias de testes rapidos e moleculares
- aprimorar as vacinas e 0s testes para diagndéstico da linha atual de produtos;
- acompanhar os avancos tecnoldgicos na biologia molecular, na tecnologia do DNA (RDNA)
recombinante, na bioquimica da proteina, na quimica dos polissacarideos, na fermentacao, na

purificagdo, na virologia, na bacteriologia, na imunologia entre outros.

1.4.1 Projetos em Desenvolvimento:

Vacinas virais - Desenvolvimento de vacinas inativadas contra os virus da Dengue tipo Il e da
Febre Amarela Vacinal

- Uso do virus amarilico vacinal 17D para a expressao de antigenos de Dengue visando o
desenvolvimento de novas vacinas vivas atenuadas.

- Uso do virus amarilico vacinal 17D para a expressdo de antigenos de Plasmodium visando o
desenvolvimento de novas vacinas vivas atenuadas

- Estudo para apresentacdo da vacina contra Febre Amarela em apresentacao 1 e 10 doses.

- Método para producdo da vacina contra a Febre Amarela em CEF (cultura de fibroblasto de
embrido de galinha)

- Avaliacdo do virus da caxumba, cepa Jeryl Lynn para a producdo de um lote semente
visando a formulagdo de uma triplice viral.

- Expressdo e purificacdo de proteinas do rotavirus, astrovirus e adenovirus: aplicacdo no

desenvolvimento de um teste imunoenzimatico Elisa para detec¢cdo em amostras fecais.



- Caracterizacdo de anticorpos monoclonais contra o virus da hepatite B (anti-HBs.):
Utilizacdo no diagnostico e no estabelecimento de metodologias de humanizacao.

- Caracterizacdo gendmica e biologica do virus do sarampo cepa vacinal cam-70 e
padronizacdo de metodologias de expressdo e purificacdo de proteinas do sarampo.

- Manutencéo e producao de Células Vero.

1.5 Distribuicéo nacional:

Bio-Manguinhos é o principal fornecedor de vacinas do Ministério da Saude e sua
producdo é feita a partir da previsdo anual do PNI (Programa Nacional de Imunizacdes). A
SVS (Secretaria de vigilancia em Saude) coordena o PNI e define como serdo as estratégias de
utilizacdo de imunobioldgicos segundo as previsdes da taxa de natalidade brasileira do
respectivo ano e a situacdo epidemioldgica do pais.

As vacinas demandadas pelo PNI sdo produzidas em Bio-Manguinhos e transportadas
em caminhdes frigorificos para a CENADI (Central Nacional de Armazenamento e
Distribuicdo de Imunobioldgicos), local em que permanecem em camaras frias até a aprovacao
dos lotes de vacinas e diluentes pelo INCQS (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude). Uma vez liberados, a CENADI envia lotes em caixas térmicas para as Coordenacdes
Estaduais, onde sdo conservados em camaras frias. Desta mesma forma, € feito o transporte
para as Centrais Regionais, onde as vacinas também ficam armazenadas. Nas centrais
regionais, oS representantes dos postos de vacinagdo retiram a quantidade de vacinas

necessarias por um determinado periodo de tempo para a area onde atuam.
1.7 Area de aplicacdo do estudo
O cenéario do presente trabalho é o Laboratorio de Producdo da Vacina contra Febre

Amarela, conhecido pela sigla LAFAM (Figura 1.2). Os seus principais clientes s&o:
Ministério da Saude, OPAS e UNICEF.




Figura 1.2 - Pavilhdo Henrique Aragdo (LAFAM)

O LAFAM esta subordinado ao Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos,
denominado Bio-Manguinhos, que por sua vez estd voltado ao desenvolvimento tecnoldgico
nas areas de producdo de vacinas e reativos para diagnosticos, além de produzir testes para
diagnosticos.

A descoberta de que a forma comum da febre amarela era a silvestre, e ndo a urbana,
determinou novos rumos na profilaxia desta doenca, deflagrando um grande esfor¢o para o
desenvolvimento de uma vacina.

Em 1936, Max Theiler e Henry Smith, da Fundacdo Rockefeller, chegaram a cepa 17D
da febre amarela, virus atenuado por passagens em cérebro de ratos e em embrido de pinto. No
ano seguinte, a vacina foi testada pela primeira vez no Brasil. Em 1940, foi desenvolvido novo
estudo de campo no sul de Minas Gerais, com a imuniza¢do de mais de cinco mil pessoas. A
pesquisa deu subsidios para os ultimos ajustes na forma final do imunizante.

A vacina contra a febre amarela é a primeira no mundo a usar o sistema de lotes-
sementes, isto é, os lotes originais do virus atenuado sdo submetidos a uma nova passagem em
ovos embrionados, dando origem a lotes secundarios que servirdo de fonte para a producéo do
imunizante.

Desde o final da década de 30, a vacina contra a febre amarela vem sendo fabricada em

Manguinhos. Hoje, a Fiocruz é responsavel por 80% da producao mundial deste imunizante.

1.7- Aspectos legais e normativos

ABNT, 2000, a. NBR SO 9000 - NBR 1SO 9001

ABNT, 2005, b. NBR ISO/IEC 17025

ABNT, 2002, NBR 1SO 19011

Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos, Instru¢cdo Normativa n° 13 de 03 de outubro de
2003

INMETRO, 2003. Critérios para o Credenciamento de Laboratorios de Ensaio segundo os
Principios das Boas Préticas de Laboratorio - BPL; Norma n°® NIT-DICLA-028

MINISTERIO DA SAUDE (MS), 1998, a. Portaria n° 686 da Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde de 27/08/1998.

MINISTERIO DA SAUDE (MS), 2003, b. Resolugdo n° 210 e 315 da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de 04/08/2003 e 26/10/2005 respectivamente.



Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 333 de 19 de Novembro de 2003 - DOU de
21/11/03, - Regulamento Técnico Sobre Rotulagem de Medicamentos

1.2 — Demanda de Producao e Exportacao:

A variacdo da demanda de producdo é diretamente proporcional a solicitacdo do
mercado. Desde que a vacina contra a febre amarela de Bio-Manguinhos foi pre-qualificada
pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) em 2001, a participagdo no mercado internacional
tem crescido a cada ano. Se em 2002 foram aproximadamente 5 milhdes de doses exportadas,
a estimativa para 2006 é de que haja um salto para 28 milhdes. Um aumento de 560% nas
exportacdes anuais.

Segue abaixo o quadro demonstrativo da exportacdo de vacina contra Febre Amarela em

ndmero de doses:

Exportacao

26460100 28000000
22984900

30.000.000
25.000.000 1
20.000.000 1 8956150
15.000.000 |
10.000.000 -
5.000.000 -
0 J

5360600

2002 2003 2004 2005 previsdo
2006

Informativo BioNoticias/ Fiocruz . Abril/2006 n°® 28

1.9 - Certificacao

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), que concedeu o Certificado de Boas
Préaticas de Fabricacéo.

OMS (Organizacdo Mundial de Saude) que qualificou a vacina de Bio-Manguinhos como
dentro dos padrdes de producéo e controle requeridos por esta organizacao, possibilitando sua

exportacdo para programas das Agéncias das Nagdes Unidas.

2 - CONSTRUCAO SOCIAL



A aproximagéo da equipe de ergonomia e os representantes da empresa neste processo
ocorreu atendendo o organograma hierarquico e funcional. Primeiramente nosso grupo se
dirigiu a Sr® Mariza Cristina Lima Chefe do Departamento
de Vacinas Virais ( Anexo — Organograma de Bio-Manguinhos) que autorizou a realizagdo
deste trabalho. Fomos entdo encaminhados ao Sr Ricardo de Carvalho - Gerente do LAFAM (
Anexo — Organograma do LAFAM) que acompanhou, contribui para a eficacia deste processo
e nos apresentou a equipe de trabalho.

Foram realizadas 20 visitas técnicas ao laboratério com a aplicacdo de métodos
observacionais e interacionais, para o levantamento dos dados e andlise da documentagdo
cedida.

O esquema da construcéo social encontra-se abaixo.

4 N\
1° Contato

Mariza Cristina Lima
Chefe do Departamento
de Vacinas Virais — Bio-

Manguinhos

gs

2° Contato
Ricardo de Carvalho
Gerente do LAFAM

X2 1 S

Sr @ Luciana Equipe Sr Carlos
Supervisora da da Supervisor do
Producéo Producéo LAFAM




3. ANALISE GLOBAL
3.1. Estudo da populagéo

A populacdo do LAFAM no seu quantitativo de 31 funcionarios apresenta na sua
maioria, trabalhadores do sexo masculino (Grafico 3.1) e faixa etaria (Grafico 3.2)

predominante entre 31 e 40 anos, embora a faixa entre 41 e 50 anos também tenha sua

significancia.
O Feminino B Masculino
Gréfico 3.1 — Género
020 a 30 anos W31 a40 041 a50 051 a60

Gréfico 3.2 — Faixa etaria
Trabalham em regime de 40 horas semanais diurnas. O plantdo objetiva o recebimento

dos ovos e estoque do mesmo. O trabalho noturno é executado pelo vigia do prédio.



Jornada de trabalho Integral Plantéo Noturno
RJU 10 01 0
Terceirizados 08 02 01
Cooperativas 03 02 0
Bolsistas 01 0 0
Outros 02 02 0

Quanto ao vinculo empregaticio (Grafico 3.3) observamos que a maior parte €

terceirizada, embora estejamos analisando uma instituicdo puablica.

Faixa etaria
2 4
11
14
020 a 30 anos B 31 a 40 041 a50 051 a60

Gréafico 3.3 — Vinculo empregaticio

No que diz respeito ao grau de instrucdo a prevaléncia é de trabalhadores com nivel

médio completo, o que pode caracterizar o perfil técnico daquela unidade.
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O Superior

0 1° Grau Incompleto

B 1° Grau Completo

B P6s Graduacao

0O 2° Grau Completo

Grafico 3.4 — Grau de instrucao




3.2 Bases do Funcionamento geral
Neste topico, descreve-se cada uma das etapas envolvidas na producdo da vacina
contra febre amarela em Bio-Manguinhos. Segue também em 8REX@ o fluxograma da

producéo:

3.2.1 - Etapas do processo de producéo da SV

12 Etapa - Aquisicao dos ovos
Lotes de ovos, supostamente férteis e de postura recente, sdo recebidos semanalmente
pelo laboratdrio, através de fornecedor qualificado.

2% Etapa - Selecdo e incubacdo dos ovos

Os ovos sdo inspecionados individualmente antes da incubacdo, sendo descartados
ovos rachados e quebrados.

Os ovos selecionados sdo entdo arrumados em bandejas especiais e colocados nas
incubadoras (Figura 3.1), nas quais a temperatura e umidade interna séo controladas. Durante
todo o periodo de incubacdo pré-inoculacdo, que é de 9 dias, os ovos dentro das incubadoras

sdo virados por um sistema automatico.

Figura 3.1 - Vista interna da incubadora.

Os ovos sdo arrumados em suportes plasticos nas prateleiras dos carrinhos de

incubagdo que sdo posicionados dentro da incubadora.

3% Etapa - Ovoscopia pré-inoculacéo



No nono dia de incubacgéo, imediatamente antes da inoculacdo, procede-se a ovoscopia
por transiluminagdo no ovoscopio (Figura 3.2). Este equipamento possui um feixe de luz forte
que quando acionado atravessa a casca dos ovos possibilitando a observacao das estruturas
internas dos mesmaos, para verificacdo da integridade, fertilidade e viabilidade dos embrides,

descartando-se 0s ovos ndo férteis ou com embrides mortos.

Figura 3.2 - Realizacdo da ovoscopia.

42 Etapa - Inoculacdo do virus

Os ovos sdo transferidos para um suporte especial, onde sdo arrumados em posicao
vertical, com a extremidade de maior diametro voltada para cima.

A parte central da casca situada acima da bolsa de ar é desinfetada. Logo a seguir, 0s
suportes com o0s ovos sdo transferidos para a Area Limpa. Carboniza-se (Figura 3.4) uma éarea
de aproximadamente 2 mm na regido desinfetada. Para se obter o resultado desejado, é
necessaria uma boa regulagem na chama do magarico, que utiliza como combustivel o gas
butano. Com estilete estéril, faz-se um pequeno orificio no centro da area carbonizada (Figura
3.5). Nesse processo € utilizado um estilete de ponta bem fina, que rompe a area fragilizada
pela carbonizacdo da casca, mostrada na Figura 3.4.




Figura 3.4 - Processo de carbonizagédo da Figura 3.5 - Perfuracdo da casca dos ovos.

casca dos ovos.

Inocula-se diretamente na cavidade vitelina, utilizando-se seringa de tuberculina
(Figura 3.6). Nesse momento € introduzida uma aliquota do virus 17DD proveniente do lote
semente de trabalho. Apds a inoculagdo, os orificios dos ovos sdo selados (Figura 3.7). E

utilizada nesse processo uma cola fenolada de alta densidade que veda o orificio de

inoculagéo.

Figura 3.6 - Inoculagéo do ovo. Figura 3.7 - Vedacdo do orificio de inoculagéo.



Os ovos sdo, entdo, transferidos para suportes plasticos e incubados, durante 3 dias, a
temperatura e umidade controladas. Estas incubadoras séo utilizadas exclusivamente para ovos

inoculados (Figura 3.8).

Figura 3.8 - Colocacdo da bandeja de ovos inoculados
no carrinho da incubadora.
Da suspensdo do indculo, é retirada amostra para teste de esterilidade. A intervalos de

6 meses, é feito teste de poténcia no lote-semente de trabalho.

52 Etapa - Ovoscopia pré-coleta

Apo6s 3 dias da inoculagdo, os embrides sdo coletados. Os ovos sdo retirados da

incubadora e submetidos a ovoscopia, descartando-se aqueles com embrides mortos.



62 Etapa - Coleta e trituracéo dos embrides

Os ovos, com a bolsa de ar voltada para cima, sdo colocados em bandejas especiais de
metal (Figura 3.9), contendo suportes circulares de borracha. Com a chama de um macarico de
oxi-acetileno, produz-se um anel de carbonizagao na area abaixo da cAmara de ar. Levanta-se a
calota dos ovos, por introducdo de uma espatula (Figura 3.10). Nessa operacdo, o embrido fica
apto a ser coletado. Com uma pinga, dente-de-rato cada embrido € coletado e colocado em
uma camara de trituracdo (Figura 3.11). Normalmente, agarra-se o embrido pelo pesco¢o ou
pelas patas. Adiciona-se diluente em cada cdmara de trituragdo onde estdo recolhidos os
embrides coletados (Figura3.12). A camara de trituracdo é hermeticamente fechada, acoplada

em um motor elétrico e, em banho de gelo, os embrides sdo triturados (Figura 3.13). Apos a

trituracdo, o material é transferido para um frasco de centrifugacdo (Figura 3.14).

Figura 3.9- Anel de carbonizagdo produzido  Figura 3.10 - Rebatimento da calota realizado

com a chama de um magarico. com auxilio de espétula.




Figura 3.11 — Remog&o do embrido do ovo  Figura 3.12 - Adicéo de diluente a cdmara

Figura 3.13 — Trituracdo dos embrides Figura 3.14 — Transferéncia do contetdo de duas
em banho de gelo . camaras trituradoras para frasco de
centrifugagéo.

72 Etapa - Centrifugacao

O material € centrifugado a temperatura e velocidades controladas (Figura 3.15). Cerca

de 40 % do volume inicial é constituido de residuos sélidos.

Figura 3.15 - Material centrifugado.

82 Etapa - Preparo da suspensao viral



O sobrenadante resultante da centrifugagdo € aspirado (por pressdo negativa) para um
frasco de armazenamento (Figura 3.16), de capacidade de 1000 ml. O volume é verificado e,

de acordo com a quantidade, € estabilizado.

Figura 3.16 - Aspiracdo do sobrenadante .

De cada frasco, sdo retiradas amostras em duplicata para testes de esterilidade
(bacteriana e fangica), deteccdo de M. tuberculosis e poténcia (Figura 3.17). Os frascos sdo

hermeticamente fechados e identificados com um ndmero de série.

Figura 3.17 - Retirada das amostras.

92 Etapa - Congelamento e estocagem

Apo0s identificacdo, a suspensdo viral é congelada (Figura 3.18). O congelamento é
realizado em uma maquina "Roller", que utiliza uma mistura refrigerante preparada com

alcool e diéxido de carbono. Ap6s o congelamento, os frascos sdo estocados a - 70°C (Figura



3.19). Os frascos congelados sdo armazenados horizontalmente em equipamentos de baixa

temperatura (-70°C) aguardando os resultados dos controles microbiolégicos.

Figura 3.18 - Congelamento da suspensé&o viral

Figura 3.19 — Estocagem dos frascos

102 Etapa - Controle da suspensao viral

Teste de poténcia

O teste de poténcia (Figura 3.20) é realizado pela determinacdo da concentragdo de
particulas virais na suspensdo, através da formacdo de placas de lise em monocamada de
cultivo de células VERO, método de PFU (Plaque Forming Unit).

O teste sera valido se o titulo da vacina referéncia nao variar mais do que 0,5 log10 do

titulo médio estabelecido.



L !‘

Figura 3.20 — Placas de lise do virus vacinal
de febre amarela em células Vero
Teste de esterilidade
Pelo teste de esterilidade é verificada, em amostras de cada frasco de suspensao viral, a
auséncia de microrganismos contaminantes (bactérias e fungos). Também s&o realizados testes

para deteccdo de Mycobacterium tuberculosis (humanos, bovinos e aviarios).

Teste de toxicidade especifica
Pelo teste de toxicidade especifica, é verificada a presenca de agentes adventicios

patogénicos na suspensao viral.

Resultados dos controles

Se os resultados forem insatisfatorios, os frascos de armazenamento correspondentes
serdo descartados.

Se os resultados forem satisfatdrios, os frascos serdo mantidos em baixa temperatura (-

70 °C) até o momento de sua utilizacdo na preparagdo de um lote de vacina.

4. DEMANDA GERENCIAL
Gerente: Ricardo Carvalho
+Area de produgio
- demanda de LER/DORT na tarefa rebatimento da calota
« Area de lavagem

- trabalho manual, peso, transporte, agua quente e piso molhado



4.1 - Impressdes do grupo:

- Preocupacgédo com a normatizagao para manter o status de certificacéo;

- Acessivel

- “Podem ficar a vontade para escolher a melhor demanda para o trabalho académico”(
Ricardo)

- Processo de producdo foi constituido desde a 1936.

- Gerente parece consciente com as questdes de RH, promove rodizios de pessoal.

5 - RECONSTRUCAO DA DEMANDA

5.1. Zona de trabalho a ser investigada:

5.1.1 Setor de producdo/coleta e Inoculacéo:

e Coleta:
Responsavel pelo recebimento dos ovos e preparacdo dos mesmos (carbonizacdo) com
macarico corte e rebatimento da casca, coleta dos Embribes e aspiracdo do liquido, mistura
com o diluente, recolhimento de Amostras, identificacdo e expedicdo, acondicionamento em

copos com Diluentes, trituracdo, descarte e autoclave, e expedicdo de material pronto.

¢ Inoculacgéo:
Responsavel pelo inoculacdo diretamente na cavidade vitelina, utilizando-se seringa de
tuberculina. E introduzida uma aliquota do virus 17DD proveniente do lote semente de
trabalho. Os orificios dos ovos sdo selados ap6s a inoculacdo com uma cola fenolada de alta

densidade que veda o orificio de inoculagao.

5.2- Estudo da Populagéo de Trabalho

e Setor de producéao

Os trabalhadores do setor da producdo do LAFAM, que somam oito (8), apresentam
caracteristicas semelhantes com a populacdo do laboratdrio: prevaléncia de sexo masculino



(Grafico 5.3), vinculo empregaticio (Grafico 5.1) por terceirizacdo, nivel médio como grau de
instrucéo (Gréfico 5.2). Tal perfil segue abaixo demonstrado pelos gréaficos.

O Terceirizados B RJU

Grafico 5.1 — Vinculo empregaticio
Gréfico 5.2 - Escolaridade

Escolaridade
2

O 2° Grau Completo B Superior

Grafico 5.3 - Género

Género

O Homens B Mulheres

Contudo podemos acrescentar o tempo de atuacdo neste setor variando entre 0lano e
meio a 13 anos e que para tal atividade é necessaria capacitacdo in locun ou seja, durante a

execucéo da atividade.



5.3. Interface com outras areas de trabalho
Apresenta interface inicial com as areas: Preparo de materiais e Ovoscopia Pré-coleta .

Apbs o processo de coleta, apresenta interface com as areas: de Centrifugagédo e Lavagem.

5.4. Manifestagdes dos problemas a serem investigados:
5.4.1 Reunido com a equipe de trabalhadores:
Levantamento de alguns problemas como seguem abaixo segundo 0s aspectos
ergonémicos :
Inadequacéo dos equipamentos/mobiliério as medidas antropométricas
Manutencdo de postura inadequada
Movimentacao repetida
Sobrecarga fisica — peso/descarte
Exigéncia da acuidade visual — magarico
Ruido — triturador
Possibilidade de intoxicacdo no processo de fumigacdo por formol + hidréxido de soédio — EPI
inadequado
Temperatura média de 16°C e 17°C chegando a 13°C
Impossibilidade de sair do ambiente durante o processo produtivo
Bota — tamanho Unico
Trabalho cansativo apds 2 horas de produgéo.

Organizacionais:

Compra de materiais em geral
Aumento da producdo sem previsdo
Inexisténcia de pausa
Espaco fisico pequeno dificultando a circulagdo
Cognitivos:
Confinamento
Necessidade de atencéo, agilidade e concentragdo
Comunicacéo através de gestos
Reconhecimento cognitivo da interagdo espacial e temporal (macgarico)
5.4.2 — Questionario:
A partir da analise de questionarios (ANEXO) aplicados aos trabalhadores como

instrumento de levantamento de regides de queixas algicas temos o seguinte cenario:



Queixas algicas

O Punho B Coluna dorsal O Coluna lombar O Méo direita

5.5. Atividades semanais:

Embora as atividades de inoculagéo e coleta referidas pelo gerente como as principais
dentre as atividades da producéo de vacina contra febre amarela, o quadro abaixo demonstra as

atividades semanais desta equipe e suas responsabilidades na qualidade destas atividades.

228 Feira 32 feira 42 feira 52feira 6@ feira
Leitura de Temperatura - Freezer
@ Preparo de Hipoclorito
e
c = =
© PRODUCAO- Inoculagéo Entrada de material - PRODUCAO - Coleta
2 producio 5% e 6%
Desinfeccao
Almogo
Amostra p/ Controle de Qualidade
Protocolo inoculagao 16 h - Fumigacao Protocolo Coleta
o Protocolo MAS Protocolo Fumigacéo Protocolo MAS
°
IC—G Protocolo Placas Protocolo Placas
Protocolo Esterilizgdo Protocolo Esterilizgdo
reparo dos OBS: ATVIDADES DISTRIBUIDAS DE 2 A 6 FEIRA. E"t;ad‘i d; ”;ﬁe”a' ]
suportes Preparo gelo (3 dias) Limpeza dos freezers (1 dia) Montagem pro ugaoinf < =
dos cifées (1dia) Preparo do Alcool 70% esinieccao

processo de trabalho e suas correlagdo com as queixas algicas.

Segue abaixo a descri¢do do quadro acima:



e As primeiras atividades desta equipe, ao chegarem no laboratdrio € fazer a leitura das
temperaturas de 20 freezers e registrar nos devidos protocolos. Como também se
prepara o hipoclorito que sera utilizado na desinfeccéo;

e Nas segundas e tercas-feiras executam a inoculacdo do Virus de Febre Amarela no
embrido de pinto.

e Nas quartas feiras entra-se com 0s materiais para a producdo de quinta e sexta-feira.

e Nas quintas e sextas-feiras executam a coleta dos embriGes que s@o matéria prima para
a producdo da vacing;

e ApOs estes trés tltimos processos, e sem pausa, realizam a desinfeccdo da sala limpa
onde os mesmos foram realizados, limpando assim as paredes, mobiliarios,
equipamentos, teto e chdo;

e Apo0s o intervalo do almoco, alguns técnicos levam as amostras para o controle de
qualidade;

e Outros preenchem os protocolos da producéo;

e E outros ainda preparam os suportes para a coleta de embrides;

e Nas quartas-feiras a tarde é realizada a fumigacdo da sala limpa e consequientemente o
seu protocolo;

e OQutras atividades também sdo executadas por esta equipe: o preparo de gelo, a limpeza
de freezers, a montagem dos cifdes para a coleta do sobrenadante da matéria prima

para a confeccdo da vacina; e o preparo do alcool.

6. Focalizagdo
A andlise sistematica sera desenvolvida na &rea limpa da producdo na atividade de

desinfeccéo.

6.1 Critérios de Focalizacdo:
Importancia no processo produtivo — a desinfeccdo € responsavel pela limpeza da éarea

limpa através do cumprimento da Norma de Boa Pratica de Fabricacéo.

Maior incidéncia de problemas — respeitando o relato inicial dos trabalhadores, da

supervisdo e as queixas quanto a dores osteomusculares.

6.2. Contexto Focal e Organizacional



A atividade de desinfeccdo € responsavel pela limpeza da &rea limpa seguindo critérios
de boas préticas de fabricacdo e de biosegurangca. Ocorre logo em seguida as atividades de
producdo e por isso ndo ha tempo para pausas.

E importante destacar que tal desinfeccdo €é feita nas paredes, teto,
mobiliario/equipamento e chdo que passam eventualmente por processo de controle de
qualidade, para assim excluir a possibilidade de desinfecgéo.

6.3. Descricdo do Ambiente de Trabalho
Area limpa, espaco com trinta e dois metros quadrados e trés metro de altura,
temperatura média de 16 e 17° C.

Esta sala € composta por trés acessos: entrada principal, saida de descartes e de
emergéncia, sendo a primeira em parede oposta as outras duas.
Na entrada temos a nossa esquerda uma divisoria criando dois espacos, sendo que a

mesma ndo vai até a parede oposta. O espaco um €& composto por uma estante de cinco
prateleiras do lado esquerdo onde se acondiciona o material a ser usado na produgéo da vacina
contra febre amarela. A frente desta estante encontramos um fluxo laminar com uma mesa e
duas cadeiras para o preparo de alguns materiais que fica a direita da entrada principal.
Seguindo mais a frente, ainda do lado direito, esta outro fluxo laminar composto por uma mesa
e duas cadeiras onde acontece o preparo de seringas de Tuberculina para a atividade de
inoculacdo. Na parede oposta a entrada principal, da direita para a esquerda, na seqiiéncia que
se segue a saida de emergéncia, uma estante com cinco prateleiras, banqueta para o Sistema de
Monitoramento do Ar (MAS), a saida para o descarte, bancada para o computador.

Ao nos posicionarmos em frente e de costas para a saida de descartes, neste momento
nos encontraremos no espaco que denominaremos de numero dois. Neste local encontraremos
a nossa direita uma bancada de a¢o inox com aproximadamente um metro e vinte de altura por
setenta centimetros de largura e um metro e trinta de comprimento, onde ficam situados 0s
trituradores. No mesmo seguimento temos uma bancada para um MAS e logo apos a
instalacdo de gas oxi-acetileno que é responsavel pela carbonizagdo dos ovos durante s
processos, ao centro e no teto estdo em linha dois fluxos laminares , sendo o primeiro
responsavel pela filtragem no processo de coleta e inoculacdo e o segundo pela filtragem dos
gases emitidos pelo magarico.

Abaixo encontraremos duas bancadas em linha, sendo a primeira de um metro e vinte
de altura, um metro de largura e dois metros de comprimento, e a outra de mddulo por ser
equipada com polias que irdo girar 0S ovos para a carbonizagdo nos seus referidos processos.

Encontramos também cinco cadeiras giratorias assim dispostas: trés do lado direito e duas do



lado esquerdo. No primeiro e segundo terco da primeira bancada ficam localizadas duas
lixeiras em pvc aportadas uma em cada carrinho de transporte.

Os tetos e as paredes sdo revestidos de férmica lisa branca e o chdo com emborrachado
liso na cor cinza. As paredes sdo constituidas de seis janelas de vidro duplo (com isolamento
acustico e térmico), sendo trés voltadas para 0 ambiente externo, uma para a sala onde fica a
saida de descarte e as outras duas dispostas para um corredor comum (area controlada). O
laboratdrio se utiliza vinte e cinco caixas em pv nas medias de 40x30, para acondicionamento
do material esterelizado que sera utilizado na producdo e também utilizadas para o descarte

deste mesmo material ap6s o seu uso.

6.4. Layout

A linha de producdo possui um arranjo linear com equipamentos sequenciais
determinado pela engenharia de producdo. Toda a linha encontra-se na area limpa de acordo
com as normas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A figura abaixo representa o layout da sala limpa.

REFAZER
6.5 Desinfeccdo
6.5.1 Descricdo do Posto de trabalho:
O posto de trabalho esta localizado em toda a area limpa.
» Mobiliario:
= bancos de ago inox
= 5 cadeiras giratorias de altura regulavel de assento e apoio para as costas.
= 5 bancadas de a¢o inox, com 1,70 m de comprimento, 0,80 cm de largura e 1,10
m de altura
= 6 estantes
= 2 carrinhos
= 2 lixeira em PVC
= 25 caixas para descarte(PVC)

» Equipamentos em dia de Coleta:

= 4 Fluxos laminares

= Magarico

= Bandeja metalica, com capacidade para 04 ovos
= Pinc¢a dente de rato para a remogédo do embrido



= Suporte com pingas dente de rato (estéreis)

= Céamara de trituracdo, para acondicionamento de 44 embrides
» Frasco de vidro de 50 ml, de diluente

= Frasco de alcool etilico

= Computador

= 3MAS

» Timer’s

» Equipamentos em dia Inoculacéo

» Bandeja pléstica, com capacidade para 10 ovos
= Seringa de tuberculina

= Estilete

= Magarico

=  Ampola com 1 ml de virus 17 DD

= Suporte metalico contendo 40 seringas

» Frasco de alcool etilico

» Tubo de ensaio tampado

= Cola Fenolada

6.5.2. Descricdo da Tarefa

= Utilizar o MOP para teto, parede e ch&o

= Limpar e desinfectar com movimentos, lentos, retilineos, unidirecionais de cima para
baixo e da area + interna para area externa, sem esfregar e sem movimentos de vai e
vem.

= Dividir em blocos os locais para limpeza e desinfeccéo.

= Imergir o utensilio de limpeza novamente na solucdo de limpeza a cada mudanga de
bloco.

= Deslizar o wipper sobre a superficie em Unica direcéo

» Mudar o lado do wipper para limpeza de um outro bloco. O wipper deveré ser trocado
e dobrado em até 2 vezes.

= Utilizar um wipper em cada parte a ser limpa caso ndo seja possivel dividir em blocos.

= Embeber a camisa do MOP hipoclorito 0.2% ou alcool 70% para limpeza do chéo



= Passar MOP seco para retirada de particulas visiveis, como primeiro passo a limpeza
do piso

= Agregar essas particulas na antecamara da sala limpa e retird-la imediatamentecom
auxilio de wipper embebido em alcool a 70%.

= Apo6s limpeza e desinfeccdo de vidros e vinil dos fluxos laminares, secd-los com

wipper.

6.5.3. Descricdo da Atividade

Logo apds ao término da producdo inicia-se a desinfeccdo da sala limpa que dura mais
ou menos uma hora. Para tanto faz-se o descarte do material contaminado e o controle de
Infeccdo(teste de contato-cultura:dedos e testa).

Todo o material para desinfeccdo encontra-se nas estantes. Nesse momento a equipe se
divide em sub-tarefas:

> Limpeza das paredes e teto:

Dois operadores ( um para teto outro para parede) pegam o MOP e veste a camisa no
mesmo. Embebe a camisa do MOP alcool. Passa 0 MOP sob o teto e parede em sentido
unico.

Neste momento outra regulacdo ocorre. Para a parede o operador fixa o olhar na
superficie, observa a marca molhada do alcool. E a partir dai continua a desinfec¢do. Entende-
se 0 conceito de bloco como a umidade visivel no MOP. Para o teto bloco é entendido como

mais ou menos trés divisorias

Descarta a camisa do MOP para lavagem ap6s o término da desinfeccdo de todo o teto

e parede.

» Limpeza do mobiliario/equipamentos:

Cinco operadores pegam Wippers e banham em alcool 70%. Em seguida passam sobre
0s mobiliarios/ equipamentos em sentido Unico. Para limpeza de outro bloco mudam o lado do
wipper. Aqui observamos uma regulacdo, embora no POP diga que devem passar wipper seco
apos limpeza de vidros e vinil dos fluxos laminares os operadores nao o fazem.

A cada cinco arrrastos descartam o wipper e auxilia outros operadores caso termine

antes

» Limpeza do Chéo:



A descricdo do POP informa que o operador deveria passar o MOP seco para retirada
de particulas visiveis do chdo. Porém o operador pega o superte do MOP e veste a camisa.
Embebe a camisa do MOP hipoclorito 0.2% e passa 0 MOP sobre o chdo em sentido unico.

Aqui também acontece outra regulacdo , o operador fixa o olhar na superficie, observa
a marca molhada do alcool. E a partir dai continua a desinfec¢cdo. Tal fato explica o conceito
de bloco como umidade visivel no MOP. Ao término da desinfeccdo do chdo, descarta a

camisa do MOP para lavagem

Em anexa segue o fluxograma da atividade de Desinfec¢édo

7. PRE-DIAGNOSTICO

Aparentemente, as queixas algicas se devem principalmente as atividades de desinfeccdo da
sala de producdo, pois nesta tarefa parece haver sobrecarga fisica significativa, uma vez que

identificamos aqui posturas forcadas, uso de forca, contracdes estaticas e dindmicas.

8. OBSERVAVEIS
A partir da elaboracéo do pré-diagndstico forma identificadas algumas situagdes
observaveis para serem analisadas sistematicamente. Tais informacdes serdo expostas de

forma quantitativa ou qualitativa objetivando o enriquecimento das argumentacdes futuras.

9. ANALISE SISTEMATICA & RESULTADOS OBTIDOS:

O posto de trabalho no momento da desinfec¢cdo foi observado através da construcao
das matrizes de observaveis(ANEXO) e de exigéncias (( ANEXO) fisicas, cognitivas e
organizacionais. Para melhor entendimentos dispomos a seguir 0s itens que mais se
destacaram:

Exigéncia fisica:

Observamos postura forcada, contracdo estatica e dindmica significativas e uso de
forca.

Exigéncia cognitiva:

Observamos carga mental (atengéo e percepgao), cooperagéo, comunicagao e ritmo de
trabalho intenso.

Exigéncia organizacional:



Atividade consecutiva a uma outra de grande exigéncia fisica e cognitiva, auséncia de
pausa, exigéncia de cumprimento as normas de biosseguranca.

Diante desse panorama observamos que as exigéncias fisicas, na atividade de
desinfec¢do, sdo mais significativas, justificadas assim pelas queixas de dor.

Para melhor validar as observac6es utilizamos 0 método RULA (ANEXO)que objetiva
avaliar e estimar 0s riscos posturais dos membros superiores, contemplando assim a analise
das queixas dos trabalhadores: punho e dorsal.

Desconsideramos o método OWAS por avaliar a carga postural dos membros
superiores durante o trabalho, pois este ndo considera pesco¢o, punhos e anti-brago.

Os resultados obtidos com aplicacdo do método RULA foram os seguintes:

Atividades Limpeza do Limpeza do | Limpeza das Limpeza do
teto Chéo paredes mobiliario/equipamentos
Escore final 7 7 7 5
Interpretacdo Investigar e mudar imediatamente Investigar e mudar logo

Diante de tais evidéncias as observacfes apontadas procedem no sentido de propor mudangas
para o processo de trabalho visando maior conforto.

10. DIAGNOSTICO ERGONOMICO

O fato de ocorrer as queixas algicas se devem principalmente as atividades da sala de
producdo. Ocorre para isso 0 desenvolvimento da atividade de Desinfec¢do, durante a qual ndo
ha sobrecarga fisica significativa, uma vez que identificamos aqui posturas forcadas, uso de
forga, contracBGes estaticas e dinamicas, decorrente da inexisténcia de pausa, rodizio e
inadequacao das tarefas ao operador.

11. CONCLUSAO

Problemas encontrados:
— lluminagéo focal produzindo reflexo e contraste no conforto visual do operador ao
limpar o teto.
— Utilizacdo de uma cadeira como plataforma para limpeza da regido superior do fluxo
laminar.
— Rodizio inexistente na atividade de limpeza do teto, sendo 0 mesmo operador a realiza-

la.




Delimitacéo subjetiva (blocos) para limpeza do teto, parede e chao.
Auséncia de pausa entre a producdo e a desinfecgdo, inclusive para necessidades

fisioldgicas.

12. RECOMENDACOES E PROPOSTAS DE MELHORIAS

>

Aspectos fisicos:

Inserir na sala limpa escada pantografica de até 3 degraus ( ago inox) com intuito de
aumentar a seguranca para facilitar o trabalhador na atividade de limpeza da parte
superior externa dos fluxos laminares.

Capacitar o trabalhador para o uso de posturas adequadas durante a utilizacdo do MOP
na atividade de desinfec¢éo do teto.

Estudar projeto de substituicdo do teto visando o minimo de emendas, facilitando
assim o processo de arrasto do MOP na limpeza do teto.

Estudar as interferéncias da iluminacédo focal no conforto visual do operador,
visando reducéo dos reflexos e contrastes produzidos pela lampada ao limpar o teto.
Aspectos organizacionais:

Verificar a possibilidade de promover rodizio entre os trabalhadores nas diversas
atividades de limpeza do chdo, teto, parede e equipamentos/mobiliarios.

Estudar a possibilidade de capacitar uma outra equipe para realizar a desinfeccao,
objetivando diminuir sobrecarga de trabalho da equipe de producéo.

Aspectos cognitivos:

Estudar possibilidade de marcagGes em blocos (&reas) do teto, parede e chdo para

auxiliar na visualizacao do que ja foi desinfectado.

13. VALIDACAO E RESTITUICAO

A validacdo e restituicdo ocorreram a pedido da geréncia em dois momentos,

primeiramente com a mesma e num segundo momento com juntamente com a equipe de

trabalhadores.

A anélise ergondmica foi apresentada utilizando o recurso de slide num computador da

sala da geréncia, onde todos 0s participantes colocaram suas opinides e sugestoes.

Algumas consideragdes foram colocadas por este grupo como segue:

Importancia de rever o Procedimento Operacional uma vez que alguns topicos nao
estdo presentes no trabalho real, podendo assim implicar observagdo da ANVISA

quando ocorre a auditoria;



— A obra de reforma da sala limpa ja estd programada para janeiro de 2007. Esta inclui
alteracdo no teto substituindo por chapa galvanizada em mddulos maiores que a atual;
troca do fluxo laminar que atualmente é confeccionado em madeira.

— A geréncia refere andlise da capacitacdo de nova equipe para deseinfeccdo, embora em
outras salas de producdo de Bio-Manguinhos ocorra 0 mesmo processo. Tal fato pode
dificultar a implementacdo desta recomendacéo.

— A equipe reforca que ja acontece o rodizio entre eles nas diferentes atividades da
desinfeccéo.

— Demonstraram interesse pela capacitacdo para o uso adequado das posturas no
trabalho.

— Sugeriram apresentacao deste trabalho a Direcdo de Bio-Manguinhos.

— [Expressaram preocupacdo quanto a aquisicdo dos equipamentos de protecdo
individual.

Ao final desta reunido, tanto a geréncia quanto os trabalhadores mostraram interesse

pelo prosseguimento da analise ergondmica nas diferentes atividades do laboratdrio.
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