PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE GOIAS
ESCOLA DE ENGENHARIA
CURSO DE ENGENHARIA DE ALIMENTOS

ATUALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO DO
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE UMA INDUSTRIA DE BEBIDAS

Aline Santos Vieira Silva

Goiania
2020



PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE GOIAS
ESCOLA DE ENGENHARIA
CURSO DE ENGENHARIA DE ALIMENTOS

Aline Santos Vieira Silva
Orientador (a): Ma. Maria Isabel Dantas de Siqueira

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado ao
Curso de Bacharelado em Engenharia de Alimentos,
como parte dos requisitos exigidos para a conclusao
do curso.

Goiania
2020



SANTOS VIEIRA SILVA, ALINE
ATUALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO DO
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE UMA INDUSTRIA DE BEBIDAS
/ Aline Santos Vieira Silva. Goiania: PUC GOIAS/ Escola de Engenharia, 2020.
I 72 f.:il.

Orientador: Profé Maria Isabel Dantas Siqueira

Trabalho de conclusédo de curso (graduacdo) — PUC Goias, Escola de
Engenharia, Graduagdo em Engenharia de Alimentos, 2020, 5p.

1.Checklist 2. N&o conformidades 3. Plano de acdo — TCC. I. Siqueira Isabel,

Maria. II. Pontificia Universidade Catélica de Goias, Escola de Engenharia.
Graduacdo em Engenharia de Alimentos. I1I. Atualizagdo dos procedimentos
Operacionais Padrao do laboratorio de Microbiologia de uma industria de bebidas.




ATUALIZAC A0 DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAL PADRAOD DO
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DF TIMA INDIISTRIA DF RERINAS

Aline Santas Vieira Silva

Orientador (a): Ma. Maria Isabel Dantas de Sioucira

Trabalho de Conclusic de Curso
apresentado ao Curso de Bacharelado em
Engenharia de Alimentos. como parte dos
requisitos exigidos para a conclusio do
onran

APROVADO em LH /44,2020

y 77 ]/ ,/“ i}
33‘ o e ({74’ 7\;2%/%“,\

Engenheira‘Alimentos Ma. Adriana Candida Faustine Nishi - SENAI GO

; S
Jala g Ehasas

Prof* Ma. Valéria Ribeiro Maitan - PUC Goias

Prof* Ma. Maria lsabel Dantas de S ira - BUC Goids




AGRADECIMENTOS

Em primeiro lugar agradeco a Deus, pois é Ele que me da o dom da vida e forgas para
continuar e chegar até aqui.

Aos meus pais Cleusa e Jodo que me dedicam sua vida, carinho e amor. Desde 0 comeco
me apoiaram em tudo, acreditaram no meu potencial e ndo me deixaram desistir dos meus sonhos,
minha eterna gratiddo. Dedico a vocés toda vitdria, esforco e todas minhas conquistas.

Ao meu irmdo Gustavo, que sempre esteve comigo em todos os momentos.

Ao meu noivo Jefferson, que sempre me apoiou e me incentivou. Por compreender que
naqueles dias ndo poderiamos nos ver, passear ou viajar. Obrigada amor.

As minhas amigas que a faculdade me presenteou: Barbara, Karyne e Luzana. Serd
inesquecivel cada momento que dividimos nesses anos.

A Profe Ma. Maria Isabel que me orientou neste TCC, pela paciéncia e ensinamentos
compartilhados.

Agradeco também a empresa, local desse estudo, pela oportunidade de fazer parte deste

time, trazendo muito aprendizado profissional e pessoal.



Vi

LISTA DE FIGURAS

Figura 1 Mapa da participacdo por atividade das inddstrias goianas ...........c.ccceevevververreennnn 3
Figura 2 Exemplo do checklist referente @ amostragem...........ccccoeereriiiinennieneneesee 18
Figura 3 Utilizag&o e atualizaGio doS POPS...........cooiiiiiiiiieiceseseeee s 20
Figura 4 Revisao e assinatura A0S POPS...........ccceiieieiie ittt 21
Figura 5 AcBes de Monitoramento NOS POPS.........cccviieiieieiic e 22
Figura 6 Frequéncia das operacdes realizadas no laboratorio de microbiologia.................. 22
Figura 7 Ndo conformidade de procedimentos no POP de Higienizagao .............cc.ccevrunee. 23
Figura 8 Nao conformidade de registro no POP de Higienizagao...........cccccevevveivevesreennn. 24

Figura 9 Nédo conformidades de tempo de acdo dosprodutos de higienizacdo e desmonte de

equipamento/utensilio N0 POP de HigieniZagao ..........cccceveiriieiniieneese e 24

Figura 10 N&o conformidade no controle de estoque no POP de Preparacdo de meio de cultura



vii

LISTA DE QUADROS

Quadro 1 Exemplo de PIan0o de CAO0...........ceiveiieiieieeie ettt 10

Quadro 2 Plano de agdo para adequacao das ndo conformidades dos POPs do laboratério de
ot oo [o] (oo - VSO 27



viii

RESUMO

A aplicacdo de metodologias confiaveis estruturadas, é essencial para dar suporte a garantia da
qualidade em um laboratério. Quando os procedimentos apresentam clareza, objetividade e séo
atualizados conforme a necessidade, possibilita a organizacéo alcancar os objetivos pretendidos,
além de ser ferramenta essencial & capacitacdo dos analistas. Devido a exigéncia da documentacao
de Procedimentos Operacionais Padrdo — POP, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos, este trabalho teve
como objetivo a atualizacdo da documentacdo do laboratério de microbiologia em uma industria
de bebidas. Foi elaborado um checklist e aplicado sobre o sistema de gestdo implementado, para
verificar cumprimento dos padrdes estabelecidos pela empresa e 0 atendimento aos requisitos das
legislacBes vigentes RDC 275/2002 sobre os POPs e RDC 11/2012 que regulamentam os
laboratdrios de microbiologia. A partir das ndo conformidades encontradas foi proposto um plano
de acéo utilizando a metodologia 5W1H. Foram detectadas 15 ndo conformidades, que englobaram
POPs desatualizados e falhas relacionadas aos monitoramentos e verificagdes diarias. Algumas
analises foram acompanhadas na préatica, sendo evidenciados que estavam sendo realizadas
conforme descrito em referéncias metodologicas, apesar da ndo existéncia de alguns
procedimentos internos. Considerando que algumas ndo conformidades estdo relacionadas ao uso
de procedimentos desatualizados e falhas em monitoramento diério, conclui-se que pode haver
impactos negativos na confiabilidade dos dados e no uso destes resultados para tomadas de
decisdo. Ressaltando-se que as tratativas propostas sdo possiveis de serem implementadas
rapidamente, uma vez que ndo envolvem custos extras para a empresa, estdo relacionadas
basicamente a revisdo documental. Sugere-se que apds a implementacao do plano de acdo 5W1H
nos POPs, seja aplicado novamente o checklist para a verificagdo do cumprimento dos itens que
estavam ndo conformes a fim de garantir que todos os POPs estejam em conformidade com as

legislagdes vigentes.

Palavras Chaves: Checklist. Ndo conformidades. Plano de acao.
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1 INTRODUCAO

Tendo em vista que uma organizacdo na cadeia produtiva de alimentos deve
demonstrar habilidades em controlar os perigos e garantir que o alimento esteja seguro no
momento do consumo humano (ISO 22000), o controle de qualidade aplicado na fabricacdo se
apresenta como uma ferramenta essencial. A exigéncia parte inicialmente da obrigatoriedade de
atendimento aos requisitos e parametros estabelecidos em legislacdes, mas principalmente dos

consumidores, que atualmente se apresentam bem informados e exigentes.

Em uma industria de bebidas, devido a rapidez no giro de producdo e entrega rapida
ao consumidor, o controle de qualidade realiza andlises fisico-quimicas e microbioldgicas em
paralelo a producéo, quase que em tempo real e sdo imprescindiveis para se demonstrar elevada
confiabilidade sanitaria nas etapas de fabricacdo, que devem ser conduzidas de forma a apresentar
resultados tecnicamente validos e assim, assegurar a integridade do produto e seguranca aos

consumidores.

Neste sentido, as aplicacdes de metodologias analiticas confiaveis estruturadas com a
clareza necessaria sao essenciais para dar suporte a garantia da qualidade. Somando-se a isso, 0
uso de ferramentas gerenciais aplicados a rotina a fim de diminuir os desperdicios de recursos ou
mesmo otimizar os fluxos de trabalho, sdo importantes para elevar a produtividade e padronizar
processos. O conjunto dessas acdes norteiam a geracdo de evidéncias reais para demonstrar a

qualidade final.

Segundo Neoprospecta (2017), a deteccdo precoce de microrganismos € a principal
solucgéo para se evitar a contaminagdo microbiologica, porém as analises microbioldgicas classicas,
comumente usadas no controle de qualidade interno de muitas industrias, nem sempre atendem as
necessidades de forma satisfatéria, com a especificidade ideal e no tempo habil suficiente para se

fazer correcgdes antes que o produto chegue ao consumidor final.

As metodologias analiticas empregadas nas determinagfes devem ser implantadas no
laboratorio de microbiologia, de forma a padronizar os processos. Para que haja a padronizacéo é
necessario que se elabore Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) nos quais apresentam a
descricdo das atividades a serem executadas no ambiente de trabalho, devendo ser de forma clara

e objetiva, para a interpretacdo por todos os colaboradores.



Mediante a necessidade de atender a legislacdo de funcionamento da parte fisica do
laboratério de microbiologia foi criada a RDC- Resolugéo da Diretoria Colegiada n° 11 da Anvisa
— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2012). Ja para Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados aos Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos foi a RDC n° 275 da Anvisa (BRASIL, 2002).

Neste contexto a proposta deste estudo foi a adequacdo dos procedimentos
operacionais padrdo (POPs) do laboratorio de microbiologia, com data de elaboragédo
desconhecida, através da aplicacdo do checklist elaborado de acordo com as legislacbes oficiais

vigentes e previstas para 0 segmento de bebidas carbonatadas e n&o carbonatadas.



2 REVISAO BIBLIOGRAFICA
2.1 SETOR DE BEBIDAS

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos - ABIA (2019), as
indUstrias de alimentos e bebidas processam 58% de toda a producdo agropecuaria do Pais e
representam o maior setor da industria da transformacéo brasileira. E também o maior gerador de

empregos: 1,6 milhdo de postos diretos de trabalho em mais de 37 mil empresas.

Goias é destaque na industria de alimentos e bebidas, mineracao, farmacos, fabricacao
de automoveis e etanol. Conforme publicado no site do Instituto Mauro Borges, o setor industrial

responde por 37,3% na participacao das principais atividades industriais do estado.

Figura 1 Mapa da participacdo por atividade das inddstrias goianas

Atividades Participacgéo (%)

IndUstria de Transformagéo 100,0
Alimentos e bebidas 37,3
Fabricacédo de alcool 8,5
Medicamentos 6,9
Automoveis, caminhonetas e utilitarios 7,0
Produtos quimicos (adubos, fertilizantes, 34
defensivos)

Metalurgia 2,7
Minerais ndo metalicos 4,7
Demais segmentos 28,5

Fonte: IBGE/Instituto Mauro Borges/Segplan-GO, 2015 (adaptada).

O setor de bebidas deve seu peso econdémico a atuagdo das grandes empresas, que se
dedicam a producdo em larga escala de semicommaodities competindo via marca e aumentando as
margens de lucro por meio de ganhos. Com demanda correlacionada diretamente ao crescimento
econbmico e, a novos padrdes de consumo, o setor de bebidas possui boas perspectivas de

expanséo, sobretudo nos segmentos de maior valor agregado (CERVIERI JUNIOR et al., 2014).

O Decreto N° 6.871/2009 da Presidéncia de Republica, regulamenta a Lei n®8.918, de
14 de julho de 1994, que dispbe sobre a padronizacéo, a classificacdo, o registro, a inspecéo, a
producdo e a fiscalizacdo de bebidas, define bebida como: o produto de origem vegetal
industrializado, destinado a ingestdo humana em estado liquido, sem finalidade medicamentosa ou
terapéutica. Também se considera bebida: a polpa de fruta, o xarope sem finalidade

medicamentosa ou terapéutica, os preparados sélidos e liquidos para bebida, a soda e os



fermentados alcodlicos de origem animal, os destilados alcodlicos de origem animal e as bebidas

elaboradas com a mistura de substancias de origem vegetal e animal (BRASIL, 2009).

Segundo Brasil (2009) as bebidas sdo classificadas em: bebida ndo alcodlica que é a
bebida com graduacéo alcoolica até 0,5% em volume, a 20 graus Celsius, de alcool etilico potavel
podendo ser bebida ndo fermentada ou fermentada; bebida alcoodlica: é a bebida com graduacgéo
alcoolica acima de 0,5% em volume até 55% em volume, a 20 graus Celsius podendo ser

fermentada, destilada, retificada ou bebida alcodlica por mistura.

Alimentos semiprontos ou prontos para 0 consumo: sdo os alimentos preparados ou
pré-cozidos ou cozidos, que para 0 seu consumo ndo necessitam da adi¢éo de outro (s) ingrediente

(s). Podem requerer aquecimento ou cozimento complementar (BRASIL, 2005).

Bebida energética ou “energy drink” ¢ denominado pela ANVISA como um composto
liquido pronto para o consumo, com 0s seguintes ingredientes (s): inositol, glucoronolactona,
taurina e cafeina, podendo ser adicionado vitaminas e adogadas com agucar ou com adogantes e
de aditivos (BRASIL, 2005).

Outra classificacdo é em fungdo da presenga de CO2, que s&o as bebidas carbonatadas.
Nas instalacOes antigas, algumas das quais ainda estdo em operacao, foi utilizado no método pré-
xarope, que consiste em introduzir separadamente a agua gaseificada e o xarope agucarado na
garrafa ou em outro tipo de recipiente. Na fabricacdo moderna, esse procedimento foi substituido
pelo enchimento de pré-mistura, no qual xarope, &gua e CO2 sdo combinados na proporcao
adequada antes de serem transferidos como bebida completa para a maquina de envase. A bebida
final é formada antes da embalagem, tornando o controle da carbonatacéo e as proporc¢des relativas
de xarope e agua de importancia critica (VARNAM; SUTHERLAND, 1994).

O mercado brasileiro foi invadido por bebidas ditas energéticas a partir de 1996 e esse
produto possui a principal funcéo de estimular o organismo e ndo de fornecer energia. A partir da
década de 80 os padrdes de qualidade vém se tornando cada vez mais necessarios. Atualmente a
adocgdo de medidas efetivas vem sendo cada vez mais indispensavel para aumentar a qualidade e a
seguranga dos alimentos, como a utilizagdo de conservantes antimicrobianos, que sdo substancias
adicionadas aos produtos com a finalidade de protegé-los de quaisquer crescimentos microbianos
(PERONE et al., 2006).

Segundo a Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos- ABIA (2018), existem no

mercado opgdes de chés e sucos carbonatados, dguas saborizadas de baixa gaseificacdo, néctares



e refrescos gaseificados, bebidas esportivas e energéticas carbonatadas e até mesmo bebidas

carbonatadas com agua de coco.

O suco ou sumo é a bebida ndo fermentada, ndo concentrada, ressalvados os casos a
seguir especificados, e ndo diluida, destinada ao consumo, obtida da fruta madura e s&, ou parte do
vegetal de origem, por processamento tecnoldgico adequado, submetida a tratamento que assegure
a sua apresentacdo e conservagdo até o0 momento do consumo. Suco misto é o suco obtido pela
mistura de frutas, combinacéo de fruta e vegetal, combinacdo das partes comestiveis de vegetais
ou mistura de suco de fruta e vegetal, sendo a denominag&o constituida da expressdo suco misto,
seguida da relacdo de frutas ou vegetais utilizados, em ordem decrescente das quantidades
presentes na mistura (BRASIL, 2009).

2.2 CONTROLE DE QUALIDADE MIGROBIOLOGICO DE BEBIDAS

O controle de qualidade dos alimentos pode ser efetuado por métodos subjetivos e
objetivos. Os métodos subjetivos sdo todos aqueles realizados por meio dos 6rgdos sensoriais:
visdo, tato, olfato e degustacdo, avaliando-se aparéncia, cor, odor, textura, sabor e aspecto geral.
Os métodos objetivos fundamentam-se em técnicas padronizadas, com o0 uso de instrumentos
especificos, determinando com exatiddo os atributos de qualidade. Caracterizam-se como
atividades de controle da qualidade as analises fisico-quimicas, sensoriais e microbioldgicas
(TANCREDI; MARINS, 2014).

A qualidade dos produtos disponiveis para o0 consumo é de extrema importancia para
garantir a seguranca alimentar. A presenca de microrganismos patogénicos, aliada as préaticas
inadequadas de processamento, armazenamento e falta de higiene durante a preparacdo, podem
alterar as caracteristicas sensoriais e resultar em deterioracdo e toxinfeccdes alimentares,

constituindo potencial risco a satde publica (LOBATO, 2018).

Efeitos decorrentes do crescimento microbiano em produtos podem ser citados como
adescoloracdo, formacéao de odores e gases, alteragcdes nas propriedades reologicas dos compostos,
e a estabilizacdo. A evidéncia visual do crescimento superficial de um fungo pode ser a situacéo
mais desconcertante para um consumidor que tem adquirido um produto. Nem sempre o produto
contaminado apresenta dano visivel, o que dificulta a distingdo de um produto em boas condigdes
de um contaminado (PINTO; KANECO; OHARA, 2000; VIEGAS, 2014).

As principais razfes para controlar o0 nimero e o tipo de microrganismo sdo para

proteger o consumidor de qualquer dano a salde, e proteger o proprio produto, embora ndo menos



importante seja a preservacdo da reputacdo da empresa que o fabrica (PINTO, KANECO,
OHARA, 2000).

Ao verificar o comportamento microbiano em produtos alimenticios em toda a sua
cadeia produtiva colheita/abate, processamento, armazenamento, distribuicdo e preparagdo, é
possivel estudar os patégenos em alimentos; verificar e garantir a higiene nos alimentos; identificar
aspectos benéficos dos microrganismos nos alimentos; garantir o controle da qualidade dos
produtos. Dessa maneira, € perceptivel a importancia do controle microbioldgico, bem como o seu

amplo espectro de atuacdo nas industrias alimenticias (CONHECA...., 2017).

A deteccdo precoce de microrganismos é a principal solucdo para se evitar a
contaminacdo microbioldgica. As analises microbioldgicas classicas, comumente usadas no
controle de qualidade interno de muitas industrias, nem sempre atendem as necessidades de forma
satisfatoria, com a especificidade ideal e no tempo habil de se fazer correces (NEOPROSPECTA,
2017).

Segundo Schmidt (1994) apud Rocha (2006), as bebidas doces ndo alcoolicas
carbonatadas (refrigerantes), sdo muito susceptiveis a contaminagdes, pois representam uma fonte
de nutrientes para diversos tipos de microrganismos. O teor de carboidratos encontrados nessas
bebidas, provenientes de sacarose, glicose e frutose, encontram-se acima das quantidades

necessarias para o crescimento da maioria dos microrganismos.

A utilizacdo de &cido citrico na composicdo do refrigerante o classifica como alimento
muito &cido (pH inferior a 4,0), sendo esse um fator de importancia na limitacdo dos tipos de
microrganismos capazes de se desenvolver no produto, principalmente de patogénicos que ndo se
desenvolvem em pH abaixo de 4,5 (ODEBRECHT, 2001; ROCHA, 2006; TOCCHINI; NISIDA,
1995).

A composic¢do quimica adocicada, o pH menor que 4,3, a atividade de agua (Aa) maior
que 0,90 e a atmosfera dos refrigerantes oferecem condicdes favoraveis ao desenvolvimento de
microrganismos aerobios, microaerofilicos e anaerdbios facultativos, como bactérias, leveduras e
fungos filamentosos em bebidas carbonatadas (GUBOLINO, 2007).

Além do alto teor de acUcares e a carbonatacdo, estas bebidas possuem valores de pH
baixos que se encontram na faixa de 2.4 a 3.5, de acordo com cada tipo de bebida, de forma que

somente microrganismos acidéfilos ou acido-tolerantes poderdo crescer. Os refrigerantes de frutas



citricas contém, alem disso, Oleos etéricos que aumentam a seletividade devido ao seu efeito
bactericida (ODEBRECHT, 2001).

Na elaboracdo, também ¢é permitida, pela propria legislacdo, o emprego de
conservantes. Sabe-se que 0s benzoatos e sorbatos sdo agentes bacteriostéaticos, ou seja, nao
eliminam os microrganismos, apenas ndo permitem que se proliferem. Dessa forma, serdo t&o ou
mais eficientes quanto menor for a contaminacéo inicial, sendo que os maiores efeitos inibidores
sdo alcancados em pH acido, em que o sal se converte na forma &cida, que é ativa (TOCCHINI;
NISIDA, 1995).

Da mesma forma, o CO», além de realcar o sabor do refrigerante, possui também um
efeito inibidor em relacdo ao desenvolvimento de alguns microrganismos (TOCCHINI; NISIDA,
1995).

Os refrigerantes possuem um efeito seletivo sobre os microrganismos devido a
presenca de gas carbdnico, como também baixos teores de oxigénio. Os microrganismos aerobios
sdo inibidos, sendo que conseguem crescer os microaerofilicos e os facultativos (SCHMIDT, 1994
apud ROCHA et al., 2006).

Os microrganismos envolvidos na deterioracdo do suco de frutas séo, em grande parte,
0s mesmos responsaveis pela deterioracdo das bebidas carbonatadas, embora a natureza menos
seletiva do suco significa que ele possa ser atacado por um espectro maior de espécies. Em sucos
tratados termicamente, o crescimento de microrganismos antes do agquecimento pode causar
sabores estranhos no produto final. Como exemplo, vale mencionar a producdo de alcool e outros
metabdlitos por leveduras e a producdo de diacetil no suco de citricos por bactérias acido-lacticas
(VARNAM; SUTHERLAND, 1994).

A constatacdo de bolores em alimentos é indicativa de ma qualidade da matéria prima
ou falhas higiénicas ao longo do processamento. Os bolores, também considerados aciddricos,
somente irdo se desenvolver se houver oxigénio dissolvido presente, condigdes estas (acidez e Oz)
encontradas nos refrigerantes. A presenca de micelio visivel, substancia estranha a constitui¢éo
normal dos refrigerantes, independentemente de ser passivel de germinacéo ou multiplicacdo, pode

constituir uma razao para a rejeigdo deste produto. (MORAIS et al., 2003).

Determinadas espécies de leveduras sintetizam enzimas, 0 que representa um
problema para as bebidas que contém polpa de frutas. Na composi¢do das substancias da polpa

encontra-se a pectina que é degradada por enzimas extracelulares das leveduras chamadas



pectinases, cuja consequéncia é a sedimentagdo de particulas, deixando o produto com turvagédo
indesejavel (ODEBRECHT, 2001).

As leveduras, por serem tolerantes a acidez e possuirem a capacidade de se multiplicar
sob condigdes de anaerobiose, sdo consideradas como 0 mais importante grupo de microrganismos
deteriorantes das bebidas carbonatadas (ROCHA et al, 2004).

As bactérias lacticas também possuem atividade fermentativa, fazendo uso de
carboidratos e gerando, como produtos finais do metabolismo, acido lactico (homofermentativas)
ou lactico, acético, etanol e CO> (heterofermentativas). As bactérias que ocorrem nos refrigerantes
sdo as dos géneros Lactobacillus e Leuconostoc. Os Lactobacillus sintetizam acido lactico, cujas
consequéncias representam uma modificacdo de sabor e aroma, e em refrigerantes claros podem
formar turvacdo. O Leuconostoc sintetiza um polissacarideo chamado dextrano, que pode tornar a
bebida viscosa (ODEBRECHT, 2001).

2.3 GESTAO DE QUALIDADE EM LABORATORIOS

Moraes (2014) diferencia controle da qualidade e garantia da qualidade, definindo o
Controle da qualidade como um sistema planejado de atividades cujo propoésito € a obtencédo de
um produto de qualidade e Garantia da qualidade como um sistema planejado de atividades cujo
proposito é garantir que o programa de controle da qualidade seja realmente efetivo.

O Sistema de Gestdo da Qualidade e seguranca de alimentos esta baseado em
estabelecer, implementar e manter esta quantidade de informacdes trazendo varios beneficios para
a empresa, como: descrever claramente o sistema, auxiliando os colaboradores no entendimento

do seu papel na empresa e a importancia do seu trabalho (RAMOS; VILELA, 2014).

Segundo Ramos e Vilela (2014) a gestdo envolve a comunicacao aos colaboradores do
comprometimento da alta direcdo com a qualidade e a seguranca dos alimentos, auxiliando todos
a compreender seus anseios e objetivos; estabelecimento como que as atividades devem ser feitas
para se alcangar os objetivos definidos, além de promover treinamento e reciclagens periodicas
de funcionarios e a confianca ao cliente, baseada em sistemas documentados e demonstrar as partes
interessadas as capacidades da organizacdo. A gestdo também estabelece uma estrutura clara de
requisitos para serem comunicados aos fornecedores e uma base para auditorias dos sistemas de

gestdo da qualidade e seguranca de alimentos e para a melhoria continua dos programas.

Para que o laboratério esteja de acordo com os érgdos fiscalizadores da industria de

alimentos e do municipio de residéncia da fabrica, é necessario que siga algumas legislaces, e



uma delas é a RDC 11 da Anvisa que dispde sobre o funcionamento de laboratdrios analiticos que

realizam andlises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2012).

Atualmente, uma serie de procedimentos que oferecem o controle necessario e exigido
para que os alimentos cheguem as prateleiras e pontos de venda para o consumidor sdo as
conhecidas Boas Praticas de Laboratérios (BPL), que necessitam, inclusive, de continuo
aperfeicoamento para garantir o constante suprimento qualitativo que a industria necessita, 0
consumidor exige e a lei demanda (CONHECA..., 2017).

Segundo Jacob (2014) no escopo da avaliacdo da qualidade de um laboratério, um dos
principais requerimentos, sendo o mais importante, baseia-se na qualidade dos dados de analises
obtidos. O principal objetivo de um laboratoério de analise é a producéo de dados analiticos de alta
qualidade por meio de medidas que sejam exatas, precisas e adequadas ao propdsito pretendido.
Para alcancar esse objetivo, € necessario que o laboratorio estabeleca e cumpra um programa de
atividades, planejado e documentado, visando a obtencdo de qualidade.

2.4 CHECKLIST

O Checklist, também conhecido como Folha de Verificacdo, esta entre as ferramentas da
qualidade, e € uma lista de itens previamente estabelecida para certificar as condi¢fes de um
servico, produto, processo ou qualquer outra tarefa. O intuito de sua aplicacdo € atestar que todas
as etapas ou itens da lista foram cumpridas de acordo com o programado (GAWAND;
GUARISCHI, 2011).

E utilizado como instrumento de controle, a fim de averiguar a qualidade e condicdes de
um processo, produto, servico ou atividade, com objetivo de assegurar que todos itens ou etapas
foram devidamente realizados. Sdo formularios utilizados para padronizar e facilitar a coleta de
dados e a organizacdo dos mesmos. A padronizacao e a facilidade na coleta de dados irdo garantir
uma maior probabilidade de que os dados coletados reflitam os fatos e a realidade do processo em
analise, caso contrario todas as agdes subsequentes do projeto de melhoria poderdo estar
fundamentas sobre dados falsos (SANTOS; SANTOS, [201-]).

A Lista de Verificacdo serve como um suporte importantissimo diante da falibilidade da
memoria em decorréncia das tarefas operacionais, pode auxiliar a equipe de trabalho na execucao
das tarefas certas da maneira certa. Retrabalhos e erros evitados alavancam a produtividade da
equipe e aumentam a otimizagcdo dos processos das organizagdes (GAWAND; GUARISCHI,
2011).


https://www.fm2s.com.br/o-que-qualidade/
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Pode ser utilizado na implementacdo de um sistema de gestdo uma lista de verificacao,
ficando muito facil identificar se todos os requisitos foram atendidos e o como isto ocorreu
(ALONCO, [201-]).

Segundo Alongo ([201-]) para elaborar um Checklist € importante: definir o que deve ser
avaliado e os porqués, ou seja 0 objetivo e importancia da ferramenta; definir quais os momentos
que a lista de verificacdo devera ser utilizada; definicdo e treinamento dos responsaveis pela

aplicacdo e testar a ferramenta para ajustes.

As ferramentas do Office sdo de grande utilidade para a confecgéo de listas de verificacéo,
assim, recomenda-se 0 Word ou o Excel para fazer o Checklist devido a sua forma pratica de
organizacdo dos dados e textos, além de serem ferramentas bastante de uso comum (SANTOS;
SANTOS, [201-]).

2.5 FERRAMENTA 5W1H

Para identificar e organizar as principais caracteristicas de cada instrumento de gestédo,
descrever suas particularidades conforme uma estrutura metodologica que proporcione
fundamentar a identificagcdo dos mecanismos e oriente um plano de acéo para efetivar a integracéo,
pode-se utilizar a analise sistemética, denominada 5W1H, baseada nos questionamentos das
palavras em inglés: What, Where, Who, When, Why e How, cujo método ¢é bastante usual no
ambiente empresarial, para diagnosticar um problema, configurar plano de acdo e melhoria

continua de processos e nos sistemas de gestdo da qualidade (MARINATO, 2008).

Segundo Meter (2014) o plano de acdo é todo o planejamento feito antes de qualquer acdo
efetiva, para se atingir um objetivo especifico, e no meio empresarial utiliza-se normalmente a
ferramenta 5W1H, que tem por objetivo promover um brainstorm estruturado, baseado em uma
meta clara. O fator principal é entender exatamente como cada item interage entre si, pois garante

que o processo possa ser feito de forma sistémica e bem estruturada.

Conforme Aguiar (2002) e Vasconcelos (2009), um bom plano de agdo deve deixar claro,
tudo aquilo que devera ser realizado, sendo assim utilizando a metodologia que utiliza 5W1H,
apontando os seis principais pontos do plano de acdo. O quadro 1 exemplifica um plano de agédo
utilizando esta metodologia.

Quadro 1 Exemplo de Plano de acéo
| NOmero | Oque? |Porque? |Como? |Quem? |Quando? |Onde? |



https://certificacaoiso.com.br/iso-9001/

11

QPR IWIN[F-

6
Fonte: Aguiar, 2002 (adaptado)

E importante entender que, um plano de aco elaborado deve ser concretizado e, para isso,

¢ preciso o cumprimento das metas. O fator prazo é crucial pois informa aos envolvidos, que existe
inicio, meio e fim do processo e isto é totalmente valido quando as de a¢des sdo voltadas a um
objetivo claro ou com metas bem definidas. Se o prazo é adequado, é importante planejar o tempo
e se dedicar para fazer o que precisa ser feito, assim foco e planejamento de tempo sdo essenciais

tanto para elaborar, quanto para colocar em pratica um plano de acao de sucesso (METER, 2014).
2.6 PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRAO - POP

Na primeira legislagdo de alimentos produzida em 1967, um dos elementos a
conformarem o padrdo de alimento ou de aditivo era denominado padréo de identidade e qualidade.
Para compor esse padrdo, a norma determina a fixacdo de critérios de qualidade. A expressao
controle de qualidade refere-se a manutencdo dos produtos e servicos dentro dos niveis de
tolerancia aceitaveis para o individuo (consumidor direto) ou comprador. Desse modo, para avaliar
a qualidade de um produto alimenticio, deve ser mensurado o grau em que o produto satisfaz os
requisitos especificos, sendo que esses niveis de tolerancia e requisitos se expressam por meio de
normas, padroes e especificacdes (TANCREDI; MARINS, 2014).

A érea de controle de qualidade na industria de alimentos exige gerenciamentos
diarios, que se a empresa nao tiver um minimo de organizacao poderéa se perder em tantos controles
e monitoramentos (PAULA, 2017).

A concepgéo de padronizagédo difundiu-se rapidamente a partir da popularizagdo das
normas de qualidade ISO 9000, da International Organization for Standardization (AZEREDO,
2000).

O POP ¢é uma descricdo detalhada das operagdes necessarias para a realizacdo de uma
tarefa, e tem como objetivo padronizar a forma de execu¢do minimizando os desvios nas agoes
rotineiras. Proporciona a comunicacdo do propdsito e a consisténcia da acdo, garantindo o
resultado final esperado (BARBOSA, MARIANO, OLIVEIRA, 2016).
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Segundo a RDC n° 275/2002, dispbe sobre o regulamento técnico de procedimentos
operacionais padronizados aplicados aos estabelecimentos produtores/industrializadores de
alimentos e a lista de verificacdo das boas praticas de fabricacdo em estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos. Os POPs devem conter as instrugdes sequenciais das
operacdes e a frequéncia de execucgdo, especificando o nome, o cargo e ou a fungdo dos
responsaveis pelas atividades. Devem ser aprovados, datados e assinados pelo responsavel do
estabelecimento (BRASIL, 2002).

A implementacdo dos POPs deve ser monitorada periodicamente de forma a garantir
a finalidade pretendida, sendo adotadas medidas corretivas em casos de desvios destes
procedimentos. As agdes corretivas devem contemplar o destino do produto, a restauracdo das
condicdes sanitarias e a reavaliacdo dos Procedimentos Operacionais Padronizados. Esses
registros consistem de anotacdo em planilhas, documentos e devem ser datados, assinados pelo
responsavel pela execucdo da operacdo e mantidos por um periodo superior ao tempo de vida de
prateleira do produto. Deve-se avaliar, regularmente, a efetividade dos POPs implementados pelo
estabelecimento e, de acordo com os resultados, deve-se fazer os ajustes necessarios (BRASIL,
2002).

A Planilha de Monitoramento ou lista de verificacdo checklist ¢ um formulario
estruturado que torna facil o registro e a analise de dados. E usada para responder com que
frequéncia determinados problemas ocorrem. A lista de verificagdo substitui o “achismo” pelos
“fatos”. E importante que os dados reflitam a realidade dos fatos, pois é a partir deles que as
decisfes sdo tomadas em uma organizacdo. Se forem falsos ou tendenciosos, as informacgoes seréo
falhas ou erradas, levando a decisdes que prejudicam a todos (RAMOS; VILELA, 2014).

2.7 POPS DE LABORATORIO

Com o desenvolvimento tecnologico, gracas a microbiologia dos alimentos, 0s
produtos alimenticios industrializados podem ser produzidos com maior garantia de qualidade
higiénico-sanitario, evitando-se perdas por deterioragdes e problema de Saude Pudblica, antes
frequentes por falta de controle (FRANCO; LANDGRAF, 2005).

Num laboratorio deve-se escrever guias e procedimentos e desenvolver uma estrutura
organizacional para produzir e gerenciar o programa de garantia da qualidade. Porem, seja qual
for o tamanho do laboratério ou o seu sistema, pessoal qualificado e bem treinado € essencial
guando se deseja trabalho de qualidade (MORAES, 2014).
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As Boas Préticas de Laboratorio — BPL s&o normas e diretrizes cuja aplica¢do tem um
impacto significativo sobre a operacéo diaria de um laboratorio, pois ndo se trata de apenas uma
boa pratica analitica e sim uma estrutura organizacional especifica e procedimentos para execucao
das andlises, cujo objetivo ndo € somente a qualidade destes dados, mas também a integridade
destes dados (LEITE, 2016).

Segundo Brasil (2012) e Salvatori et al (2013) o laboratério deve utilizar
procedimentos apropriados de amostragem, manuseio, transporte, armazenamento, preparacdo e
descarte de amostras, assim como de analise, tratamento dos dados e emisséo de resultados em
todas as analises.

No laboratério de microbiologia, segundo Salvatori et al (2013) sdo obrigatorios 0s
POP’s de: Higienizagdo e limpeza do laboratorio; Uso e limpeza dos equipamentos; Lavagem,
preparo e esterilizacdo de materiais para analises microbioldgicas; Preparacdo e conservacao de
meios de cultura; Manutencéo, calibragdo e verificagdo de equipamentos; Amostragem; Métodos

validos para anélises; Tipos de plagueamentos; Contagem de placas; Descarte de residuos.
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3 UNIDADE EXPERIMENTAL
3.1 DESCRICAO DA EMPRESA

A empresa em estudo € uma industria de médio porte do segmento de bebidas, fundada em
2011, com a missédo de desenvolver e comercializar produtos para o bem-estar fisico e emocional
e ser referéncia em bebidas energéticas do pais. Atualmente € especialista na producéo de sucos e
energéticos e comercializando em mais de 30 mil pontos de venda. A localizacdo estratégica
permite a otimizacao do processo de recebimento de insumos e a distribui¢do dos produtos a todas

as regides brasileiras.

Para garantir o atendimento as especificacdes definidas internamente e aos requisitos
regulamentares de qualidade, as andlises laboratoriais sdo realizadas concomitantemente a
producdo, isto €, com os produtos ainda na linha de producéo, e no produto final. Os produtos s6
sdo comercializados apds os resultados das analises. As mesmas sdo realizadas no laboratério de

microbiologia da empresa, a partir de metodologias normalizadas ou em laboratérios terceiros.

O laboratério da empresa esta instalado em uma éarea de 16 m2sendo equipado com:
autoclave, capela de fluxo laminar de ar, bico de Bunsen, incubadoras de 28°C e 35°C, estufa de
secagem/esterilizacdo, balanca semi analitica, contador de colbnias, banho maria, micro-ondas,
jarras de anaerobiose, pipetadores, microscopio Optico, agitador tipo Vortex, cdmara para analise

ultravioleta, bomba de vacuo e deionizador.

Os meios de culturas e as vidrarias que incluem: frascos, tubos de ensaio, béqueres,
funil e pipetas e outros materiais para a realizacdo das analises sdao armazenados em armarios

identificados e mantidos fechados.

O laboratorio de microbiologia possui 16 POP’s que estdo sob a responsabilidade da

supervisora do controle de qualidade que séo identificados como:

— POP 001 - Coleta de garrafas;

— POP 002 - Preparo do meio de cultura PCA - Plate Count Agar;

— POP 003 - Preparo do meio de cultura PDA - Agar Batata - Dextrose
— POP 004 - Preparo do meio de cultura ENDO AGAR LES;

— POP 005 - Preparo do meio de cultura OSA - Orange - Serum Agar;



15

— POP 006 - Coleta de H,0;

— POP 007 - Coleta de xarope;

— POP 008 - Plaqueamento “Pour Plate”,

— POP 009 - Técnica de filtracdo por membrana;
— POP 010 - Preparo do meio de cultura MRS;
— POP 011 - Limpeza de vidrarias;

— POP 012 - Coleta de emulséo;

— POP 013 - Coleta de frascos;

— POP 014 - Tempo e Temperatura de Incubacdo;
— POP 015 - Descarte de residuos;

— POP 016 - Contagem de placas;

3.2 ELABORACAO DO CHECKLIST

Para avaliar e atualizar os procedimentos padrdo no laboratério de microbiologia da
empresa utilizou-se a ferramenta de qualidade checklist, que é um instrumento de verificacdo que
é um procedimento exigido tanto pela RDC n° 275 quanto pela RDC n° 11 (BRASIL, 2002;
BRASIL, 2012).

Além dos quesitos das legisla¢cdes RDC n° 275 e RDC n° 11 foram utilizados como

referéncia procedimentos internos da empresa designado como PDE — Padréo da Empresa.

Utilizou-se planilhas do Excel onde constavam de 6 colunas designadas como item da
norma, quesito, C (Conforme), NC (N&o conforme), NA (N&o aplicavel) e observac6es. Foram
avaliados os 16 POPs existentes no laboratério de microbiologia através de acompanhamento da
execucdo dos procedimentos durante 30 dias, executados pelo mesmo laboratorista.

O checklist foi elaborado com os itens de questionamento categorizando em 13 grupos
de avaliagéo referentes aos POP da empresa: (1) Amostragem; (2) Higienizacdo de instalacéo,
equipamentos e utensilios; (3) Coleta de amostras (H, O, agucar, xarope, emulséo, garrafas, frasco);
(4) Preparacgéo de meios de cultura (PCA, DRBC, VRB, VLB, OSA e DG-18); (5) Plagueamento
“Pour Plate” e “Spreader Plate” (6) Tempo e temperatura de incubacao (7) Métodos de analises
(filtracdo, aquateste, anaerobac); (8) Contagem de placas; (9) Esterilizacdo (materiais e meios);
(10) Monitoramento ambiental (ar, superficies); (11) Descarte de amostras; (12) Manutencéo,

calibracéo e verificagéo de equipamentos; (13) Documentacéo e registro.
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3.3 AVALIACAO DOS PROCEDIMENTOS E ELABORACAO DO PLANO DE ACAO

O checklist foi utilizado durante a avaliacdo dos procedimentos nos dias 28/09/2020 a
28/10/2020. Foram acompanhadas desde a preparacdo de materiais e meios de cultura até os
resultados e descarte de amostras, executada pelo mesmo laboratorista uma vez que a empresa
possui somente este profissional.
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4 RESULTADO E DISCUSSAO
4.1 CHECKLIST

Para atender o objetivo do checklist este deve ser elaborado de forma que mostre o
detalhamento dos procedimentos a serem avaliados, sendo grande parte destas atividades
extensas, com etapas onde uma padronizagao é crucial para a minimizacao ndo sé 0s erros nos
procedimentos mais possiveis contaminacGes microbiologicas. Sendo necessario para ndo deixar
duvidas ou deixar dupla interpretacdo ou margem para respostas “meio conforme” ou “mais ou
menos” conforme, ¢ também facilitar a elaboragdo do plano de agdo, pois o0s resultados mostraréo

com mais precisao onde estd a ndo conformidade.

O checklist (Apéndice A) elaborado totalizou 424 guesitos com questdes diretas que nao
dessem margem de duvida nas respostas. Assim cada quesito referenciava a uma Unica questdo

como no exemplo da Figura 2 que mostra os quesitos referentes a amostragem.

Na primeira coluna foram identificadas as legislacdes ou as normas internas da empresa,
na segunda o item que correlaciona ao requisito apresentado na terceira coluna. Em algumas
situacGes um item pode originar em mais de um quesito. Na sequéncia estdo os campos para
registrar a conformidade (C) ou ndo conformidade do quesito avaliado (NC) ou, se para a situagao
em analise, este € ndo aplicavel (NA). A Gltima coluna é destinada a alguma observacao que se

fizer necessaria durante a utilizacdo da ferramenta.



Figura 2 Exemplo do checklist referente a amostragem
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observacéo

1. AMOSTRAGEM

RDC 11- ARTIGO 14 | 1.1 | O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275-ITEM 4.1.6 | 1.2 | O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 1.3 | O POP est identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 1.4 | Consta a paginacdo e nimero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 1.5 | No POP consta a data da ultima revisdo?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 1.6 | No POP consta 0 objetivo?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 1.7 | Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275-ITEM 4.1.2 | 1.8 | Existe 0 nome, cargo ou a funcdo do (s) responsavel (éis) pela execucdo do procedimento?
RDC 11 - ARTIGO 49 | 1.9 | O (s) funcionério (s) est4 (30) devidamente capacitados para execucdo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 16

1.10

O Pop esta atualizado?

RDC 11- ARTIGO 14

1.11

Caso esteja atualizado, contém a data e a identificacdo do responsavel pela alteracdo, preservando
0s dados originais?

RDC 275 -1TEM 4.1.2

1.12

O POP ¢ aprovado pelo responsavel técnico?

RDC 275 -1TEM 4.1.2

1.13

O POP esta assinado pelo responsavel técnico?

RDC 275 -1TEM 4.1.2

1.14

O POP ¢é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietario do estabelecimento?

RDC 11 - ARTIGO 25

1.15

Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1

1.16

Contém no POP a (s) acédo (6es) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1

1.17

As acBes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?

Continua



Continuacao

Item da norma interna /

legislago Quesito C | NC | NA Observacéo

RDC 11 - ARTIGO 41 | 1.18 | Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizagéo da (s) operacéo (6es)?

RDC 275 - ITEM 4.1.5 |1.19 | Quando aplicavel, contém no POP o (s) Equipamento (s) de Protecdo Individual?

RDC 11 - ARTIGO 49 | 1.20 | Existe um plano de amostragem?

RDC 11 - ARTIGO 32 | 1.21 | O procedimento é apropriado ao escopo da andlise?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.22 | Ha registrado o lote da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.23 | Ha registrado a data de fabricacdo da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.24 | H4 registrado a validade da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1 25 | H4 registrado o horario da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 |1.26 | A amostragem é feita com assepsia, usando-se equipamento esterilizado?

No local da amostragem:

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.27 | A temperatura é monitorada?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.28 | A temperatura esta registrada?

PDE 1.29 | H& monitoramento da contaminacdo do ar?

PDE 1.30 | Ha registros da contaminacéo do ar?

Sobre 0 Armazenamento da (s) amostra (s):

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.31 | Ha registros de entrada e saida?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.32 | A amostra é refrigerada?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.33 | O tempo de permanecia da (s) amostra (s) em ambiente refrigerado é o menor possivel?

Caso a temperatura comprometa a integridade da amostra, ha controle ou monitoramento desta
RDC 11 - ARTIGO 50 |1.34 | temperatura?

Legenda: C - Conforme; NC - Ndo conforme; NA - Néo aplicavel; PDE - Padrdo da Empresa

Fonte: Autor, 2020.
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Os dados coletados foram langados em planilha eletrénica do Excel ® da Microsoft © e
gerados os graficos para melhor visualizacdo e analises dos itens avaliados dos POPs, com as
porcentagens de ndo conformidades de quesitos comuns em cada POP, mostrados nas figuras 3 a
6.

Figura 3 Utilizacéo e atualizacdo dos POPs

O POP descrito esta O POP esté acessivel? O Pop esté atualizado?
sendo utilizado?

R S

= Conforme ® N3o Conforme = Conforme = N3o Conforme m Conforme m N3o Conforme

(a) (b) (©)
Fonte: Autor, 2020.

Devido aos Procedimentos Operacionais Padrdo ndo estarem atualizados, como mostra a
figura 3 (c), resulta na ndo utilizagdo dos mesmos como visualizado na figura 3 (a), ndo cumprindo
respectivamente os Artigos 14 e 16 da RDC 11 (BRASIL, 2012). Outro fator que contribuiu para
este resultado, é a rotina adotada pelo laboratorista, pois os procedimentos sdo realizados
cotidianamente, e como os POPs ndo estdo atualizados e 15% n&o estéo acessiveis como mostra

a figura 3 (b), as analises sdo executadas pela experiéncia do laboratorista.

Um dos objetivos dos POPs é a capacitacdo dos funcionarios, assim a atualizacdo é de
suma importancia para que, caso haja troca do responsavel ou este se afaste por motivos de férias
ou de salde, o seu substituto continue executando de forma correta os procedimentos.
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Figura 4 Reviséo e assinatura dos POPs

O POP esta assinado
pelo responsavel
técnico?

No POP consta a data
da dltima revisdo?

= Conforme = N3o Conforme = Conforme = N3o Conforme

(a) (b)
Fonte: Autor, 2020.
A aplicacéo do checklist mostrou que 100% dos POPs ndo contém a data da Gltima revis&o,
resultando em documentos que ndo se sabe quando foram criados, se foram revisados e quando

devem ser as proximas revisées, como mostra a figura 4 (a).

Também foi constatado que 100% dos POPs ndo estdo assinados (figura 4b) pelos
responsaveis pela elaboracgdo, pela implementacdo, pelos executantes e pelos responsaveis pela
empresa conforme estabelecido na RDC 275. Havendo assim 0 ndo cumprimento respectivamente
do Artigo 13 da RDC 11 (BRASIL, 2012) e RDC 275 Item 4.1.2 (BRASIL, 2002).

As atualizagOes nos documentos sdo importantes para que se garanta a padronizacdo. Pode
ocorrer a troca de insumos, ou aquisi¢cdo de novos equipamentos ou mesmo de metodologias.
Assim os documentos devem ter estas informacdes e registros para comprovar se houve ou nao

estas modificagdes.

A ciéncia dos envolvidos impede que estes documentos ndo sejam exequiveis, e que ndo
apresentem erros técnicos que poderiam ter sidos sanados ao serem revisados e assinados

principalmente pelo responsavel técnico e pelos executantes.
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Figura 5 Acdes de Monitoramento nos POPs

Contém no POP a (s) As agles de
monitoramento estao de

acordo com o
procedimento?

acao (0es) de
monitoramento?

= Conforme = Ndo Conforme = Conforme = N3o conforme

(a) (b)
Fonte: Autor, 2020.
Nos POPs as acBes de monitoramento estavam descritas, mas parte estavam de dificil
entendimento e as que se entendiam (23%) ndo estavam de acordo com as acdes que se deve

monitorar nos procedimentos em analise, ndo cumprindo a RDC 275 Item 5.1 (BRASIL, 2002).

Segundo Paiva, Carvalho Jr. e Fensterseifer (2009), o monitoramento adequado facilita a
identificacdo antecipada de problemas, fornecendo informacgdes a tempo, permitindo qualquer

ajuste no processo, evitando possiveis perdas e ultrapassagem dos limites estabelecidos.

Figura 6 Frequéncia das operagdes realizadas no laboratdrio de microbiologia

Existe a frequéncia da
operacao a ser
realizada?

= Conforme = Ndo Conforme

Fonte: Autor, 2020.

A figura 6 mostra que 85% dos POPs estabeleciam a frequéncia das agdes.
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Para melhor funcionamento das rotinas laboratoriais a serem realizadas, manter a
frequéncia das operacOes é essencial para que sejam executadas as devidas analises no tempo
correto, garantindo um resultado conforme e real ao que condiz as caracteristicas microbioldgicas
do alimento analisado. Com uma frequéncia estabelecida, ha padronizacdo na realizacdo das
analises e assim cumpre-se o Artigo 39 da RDC 11 (BRASIL, 2012) e Item 4.2.2 da RDC 275
(BRASIL, 2002).

Os resultados das figuras 7 a 11, dizem respeito as ndo conformidades encontradas em

POPs especificos.

Figura 7 Nao conformidade de procedimentos no POP de Higienizacao

Hé& procedimento (s) Hé& procedimento (s) Hé& procedimento (s)
para a higienizacao para para a higienizacéao para para a higienizagao para
utensilio(s)? instalacdes? equipamento(s)?

= Conforme = N3do conforme m Conforme = Ndo conforme = Conforme = Ndo conforme

(a) (b) (©)

Fonte: Autor, 2020.

Na empresa existe POP de higienizacdo apenas para utensilios, ndo contemplando as
instalagdes e equipamentos utilizados no laboratorio de microbiologia, como pode-se observar na
figura 7. Sabe-se que a higienizacdo adequada colabora para a reducdo de contaminacgdes dos
equipamentos ou utensilios ao serem utilizados em outro processo. A ndo existéncia de
procedimentos de higienizacdo para instalacdes (figura 7b) e a ndo existéncia de procedimentos

de higienizacao para equipamentos, infringe assim a RDC 11 o Artigo 32 (BRASIL, 2012).



Figura 8 Nao conformidade de registro no POP de Higienizacao

Existe registros da Os registros sdo
higienizagdo? preenchidos?

= Conforme = Ndo conforme = Conforme = Ndo conforme

(@) (b)
Fonte: Autor, 2020.

Para cada procedimento de higienizacdo devem existir registros como forma de
comprovacao da execucdo do processo, garantindo a inocuidade das analises seguintes. Devido a
ndo existéncia de registros para a higienizacao de utensilios, instalacGes e equipamentos (figura
8a), resulta no ndo preenchimentos respectivamente (figura 8b). Infringindo assim a RDC 11 no

Artigo 21 (BRASIL, 2012).
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Figura 9 Ndo conformidades de tempo de acdo dos produtos de higienizagdo e desmonte de

equipamento/utensilio no POP de Higienizacao

Esta especificado o Quando aplicavel o

tempo de contato do desmonte do
pr_OdUIO com a equipamento/utensilio,
_ instalagdo/ 0 POP contém esta
equipamento/ utensilio? operagéo?

= Conforme = Ndo conforme = Conforme = N3do conforme

(a) (b)
Fonte: Autor, 2020.

Segundo Prati, Henrique e Parisi (2015), uma higienizacéo eficiente depende de um
conjunto de fatores referentes as energias quimica, mecanica e térmica, além do tempo de contato

usado no procedimento. A otimizacdo destes fatores implicard numa maior eficiéncia da

higienizacao.
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Portanto, o tempo de contado entre o produto higienizador e o instrumento a ser
higienizado implica além da remocdo de residuos organicos ou inorganicos também a reducéo de
carga microbiana a nivel seguro. O desmonte de alguns equipamentos ou utensilios para a
realizacdo do processo de higienizacdo, é importante para a efetividade do processo e como
percebe-se a figura 8 (a), ndo ha este dado quando aplicavel, infringindo o Artigo 21 da RDC 11
(BRASIL, 2012).

Figura 10 N&o conformidade no controle de estoque no POP de Preparacdo de meio de cultura

E realizado o controle
de estoque para 0s
meios de cultura?

m Conforme = N3o conforme

Fonte: Autor, 2020.

O controle de estoque tem como objetivo manter um nivel equilibrado de produtos,
evitando excessos e falta, reduzindo perdas por vencimento dos prazos de validade, quesito
importante para os meios de cultura. Por serem produtos, na grande maioria importados, é
imprescindivel o controle de estoque para que ndo haja falta ou atrasos nas analises
microbioldgicas que contém prazos especificos para a realizacdo. Para estar de acordo com a
legislacdo devera se cumprir o Artigo 36 da RDC 11 (BRASIL, 2012).
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Figura 11 N&o conformidades no POP de Tempo e Temperatura de incubacao

Ha descrito a forma de Ha descrito o tempo e
se colocar a placa de temperatura de
Petri ou frasco na estufa incubacéo para cada
de incubacéo? meio de cultura?

= Conforme = N3o conforme m Conforme = N3o conforme

(a) (b)
Fonte: Autor, 2020.
Se as placas de Petri ou frascos forem incubados de forma inadequada, e sem os controles
e parametros de tempo e temperatura ideais para o crescimento dos microrganismos em estudo,
0s resultados ndo serdo confiaveis, pois este bindmio estimula o crescimento ou inibe ou mata os
microrganismos. Os procedimentos devem conter estes parametros bem estabelecidos e a forma

de monitora-los, seguindo a metodologia escolhida pela empresa.
4.2 ELABORACAO E IMPLEMENTACAO DO PLANO DE ACAO

Apos a aplicacdo do checklist, foi realizado uma anélise critica das ndo conformidades
encontradas, juntamente com a supervisora de qualidade, em conjunto foram discutidas as
estratégias e acOes corretivas a serem implementadas para retomar as adequagoes. Neste sentido,
foi elaborado um plano de acéo utilizando a ferramenta 5W 1H seguindo a metodologia proposta
por Aguiar (2002).

Esta ferramenta, por possibilitar uma gestdo a vista, permite obter uma boa gestdo das
atividades a serem realizadas, auxilia no cumprimento das acGes, por estabelecer prazos,
responsaveis, o que e como fazer cada acdo. No quadro 2 é mostrado o plano de acdo delineado
para a solucdo das ndo conformidades encontradas durante a aplicacdo do checklist.

O plano de acéo elaborado consta de itens ndo conformes encontrados ao se aplicar o
checklist e de itens que auxiliam nas tratativas. As ndo conformidades refere-se a adequacgéo da

parte documental, ndo exigindo gastos ao serem aplicados, viabilizando a adequacéo dos POPs.
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Quadro 2 Plano de aiéo para adequaiéo das ndo conformidades dos POPs do laboratorio de microbiologia

Elaborar uma lista de
documentos de origem interna . - Gestor do L
para fazer o controle de Seguir o exemplo do Apéndice B € laboratério de | 29/10/2020- Laboratorio de
1 Controlar os documentos adequar de acordo com a necessidade Controle de
documentos, de forma da empresa Controle de 31/10/2020 Qualidade
identificar onde foi distribuida P Qualidade
cada via do documento
Verificar se os POPs do Porque eX|st§m PQPs e.m desuso e Idfeptlflcar 0s POPs que ndo sdo Gestor qu Laboratério de
- g T outros que ndo existem; utilizados e os que estdo sendo laboratério de | 03/11/2020 -
2 Laboratdrio de Microbiologia q q iaid ilizad lab - le d 20/11/202 Controle de
estio sendo utilizados Para adequar os documentos exigidos | utilizados e elaborar os necessarios e Cont_ro e de 0/11/2020 Qualidade
na RDC 11 (Artigo 14) descartar ou adequar 0s em desuso Qualidade
Para auxiliar o analista na execucdo . S e Gestor do -
Tornar os POPs da area de das atividades; D|spon|b|IJz_e1r 0s PQPS d_e utll_lzagao laboratério de | 03/11/2020 - Laboratorio de
3 . ) g P . no laboratério de Microbiologia Controle de
Microbiologia acessiveis Para adequar os documentos exigidos eletronicamente e fisicamente Controle de 20/11/2020 Qualidade
na RDC 275 (Item 4.1.6) Qualidade
Porque existem procedimentos Gestor do
Atualizar os POPs da area de obso_letos e procedimentos que ndo tem Atua_llzar~os POPs que estdo com laboratorio de | 03/11/2020 - Laboratdrio de
4 . . . POP; quesito ndo conforme e elaborar os Controle de
Microbiologia - x Controle de 18/12/2020 .
Para adequar os documentos exigidos | que estdo faltando Qualidade Qualidade
pela RDC 11 (Artigo 16)
Porque se deve saber quando foi Buscar nos arquivos dos anos
. i : ~ Gestor do -
o - revisado pela Gltima vez e quando deve | passados estas informagdes e - Laboratdrio de
Histérico de Revisdo para " - . laboratério de | 03/11/2020 -
5 ser a proxima revisao. descrevé-las no local adequado de Controle de
todos os POPs i . Controle de 20/11/2020 .
Para adequar os documentos exigidos | cada POP. Atualizar estas Qualidade Qualidade
pela RDC 11 (Artigo 13) informacdes.
Apresentar os POPs ao responsavel Laboratério de
6 Responsavel técnico assinar os | Para adequar os documentos exigidos | técnico que deve conferir e assinar. Responsavel 03/11/2020 - Controle de
POPs na RDC 275 (Item 4.1.2) Repassar para os outros envolvidos Técnico 20/11/2020 Qualidade
para assinarem

Continua
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Para fornecer informacdes a tempo,
permitindo qualquer ajuste no Estabelecer qual ou quais séo os itens Gestor do
Implementar acéo de processo, evitando a perda de controle | a serem monitorados em cada POP; L Laboratdrio de
. - . laboratorio de | 20/11/2020 -
7 monitoramento para cada POP | e ultrapassagem dos limites Estabelecer o responsavel, como, a Controle de
. . X - > e . Controle de 27/11/2020 .
da area de Microbiologia estabelecidos. periodicidade e a forma de registro da - Qualidade
. N Qualidade
Para adequar os documentos exigidos | monitorizag&o;
pela RDC 275 (Item 5.1)
. Avaliar os procedimentos de
. A Porgue os procedimentos devem conter ||, . . . "~/
Determinar a frequéncia para e . higienizacao, coleta de garrafas,
. . uma frequéncia estabelecida, havendo : - Gestor do -
os procedimentos realizados S N frascos e monitoramento ambiental de - 20/11/2020- Laboratdrio de
RS padronizacéo na realizagdo das . laboratdrio de
8 nos POPs de Higienizac&o, analises acordo com os documentos seguidos Controle de 27/11/2020 Controle de
Coleta de garrafas, frascos e L . . pela empresa ou legislacdes existentes . Qualidade
. - refletindo de forma fiel as condices - i Qualidade
Monitoramento ambiental . S ; - para determinar a frequéncia destas
microbioldgicas do alimento analisado ~
operagdes
A higienizacéo de instalac6es,
equipamentos e utensilios colaboram Gestor do
Implementar procedimentos para a redugdo de contaminagdes, Determinar os procedimentos de L 20/11/2020- Laboratdrio de
L ' . . A X ~ laboratorio de
9 para a Higienizacao de influenciando assim a sua seguranca e | higienizag&o para todas as instalaces Controle de 27/11/2020 Controle de
instalacdes e equipamentos qualidade; equipamentos e utensilios; . Qualidade
. Qualidade
Para adequar 0s documentos exigidos
pela RDC 11 (Artigo 32)
Implantar registro para cada : . . Gestor do 20/11/2020- .
P - - Criar planilhas para que seja - 27/11/2020 Laboratério de
higienizacao realizada nas Para adequar os documentos exigidos : - laboratorio de
10 - ~ . : registrado todos os procedimentos de Controle de
instalagdes, equipamentos e pela RDC 11 (Artigo 21) S - Controle de .
.- higienizacéo realizados . Qualidade
utensilios Qualidade
Garantir que s registros Determinar uma frequéncia para que o Gestor do 20/11/2020- Laboratorio de
criados para o POP de Para adequar os documentos exigidos a para g laboratdrio de | 27/11/2020
11 L ; Gestor do Controle da Qualidade Controle de
Higienizacdo sejam pela RDC 11 (Artigo 21) - . Controle de -
. supervisione os registros . Qualidade
preenchidos Qualidade

Continua
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Especificar o tempo de

Durante a implementacéo dos

crescimento, inibindo-o ou até mesmo
matando-os.

contado do produto Para que ocorra a correta higienizacéo; gnggglgerztgz %eeggéing?g;o,gr:js:rlr de Egigtc’?r(?o de | 27/11/2020- Laboratorio de
12 higienizador com a Para adequar os documentos exigidos , 0 temp Controle de
. N . contato entre o produto higienizador e a Controle de 04/12/2020 .
instalacdo/ equipamento ou pela RDC 275 (Item 4.2.1) . x . P . Qualidade
utensilio mst_ala_gao, equipamento ou utensilio a ser | Qualidade
higienizado
ara que seja higienizado de forma e acordo com o manual de instrucdo do estor do L
Apresentar o desmonte do P h do def D d ld trugdo d Gestor d Laboratdrio de
. - correta o equipamento ou utensilio; equipamento ou de acordo com fabricante | laboratdrio de -
13 e pm amento ou utensilio t t tensil ¢ d d fab te | laborat d 27/11/2020 Controle de
Y ara adequar os documentos exigidos o utensilio, acrescentar ao esta ontrole de .
St Para ad d t d do utensil tar a0 POP est Controle d 04112/2020 | (00 idacte
P g ¢ pela RDC 275 (Item 4.2.1) operacao Qualidade
Para Pr?"‘?r nece_sad_adgs fje compra Criar planilha contendo todos os meios de | Gestor do -
reposi¢do; reduzir a incidéncia de perdas . o Laboratorio de
14 Fazer o _controle de estoque por vencimento dos prazos de validade; cultur_as utlllzadqs, com coluna de laboratorio de | 27/11/2020- Controle de
para meio de culturas . ' | quantidades minimas para o processo de | Controle de 04/12/2020 .
Para adequar os documentos exigidos . Qualidade Qualidade
pela RDC 11 (Artigo 36) P
Se as placas de Petri ou frascos forem - . Gestor do -
Descrever a forma de se incubados de forma inadeauada na Verificar de acordo com 0s manuais laboratorio de | 27/11/2020- Laboratdrio de
15 incubar as placas de Petri ou nacequa seguidos pela empresa estes parametros e Controle de
estufa, comprometera o crescimento dos 2 Controle de 04/12/2020 .
frascos - - adiciona-los no POP . Qualidade
micro-organismos Qualidade
Para que haja o correto resultado de
acordo com a realidade do crescimento
de micro-organismos desejaveis, pois 0 - . Gestor do -
Descrever o tempo e feMDO e temperatura sio fatores aue Verificar de acordo com 0s manuais laboratorio de | 27/11/2020- Laboratdrio de
16 temperatura de incubacédo das afetgm o cregcimento dos g seguidos pela empresa estes parametros e Controle de 04/12/2020 Controle de
placas de Petri ou frascos : . : adiciona-los no POP - Qualidade
microrganismos, estimulando seu Qualidade

Continua
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Continuacéo

Elaborar um documento de R . Criar um documento com as néo Gestor 99 Laboratorio de
. ~ Para extinguir as ndo conformidades no - . laboratdrio de | 27/11/2020-
17 tratativas das néo o : . . conformidades encontradas, registrando Controle de
. laboratdrio de microbiologia < ) Controle de 04/12/2020 .
conformidades as acgdes realizadas e resultados - Qualidade
Qualidade

: Gestor do L
18 Aplicar treinamentos Para padronizar as atividades de acordo E?Qﬁ%ﬁiigocizzzgaﬂ?f: ;SSJSdailmentos laboratorio de | 04/12/2020- (Iszlr)](t)rrgltg rc;g de

com o descrito nos documentos dos POPS & como manusea-los 832}:3;3 ge 05/12/2020 Qualidade

Fonte: Autor, 2020.
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5 CONCLUSAO

O uso de ferramentas aplicados a rotina do laboratério a fim de diminuir os desperdicios
de recursos ou mesmo otimizar os fluxos de trabalho, sdo importantes para elevar a produtividade
e padronizar processos de analises. O conjunto dessas agdes norteiam a geracao de evidéncias reais

para demonstrar a qualidade final dos produtos.

O estudo permitiu concluir que os procedimentos existentes eram realizados de forma
correta, pois de 424 quesitos analisados somente 15 estavam ndo conformes. As falhas eram
provenientes da falta de acessibilidade e atualizacdo dos POPs, gque se resultaram em cerca de 85%
dos documentos obsoletos e os procedimentos realizados atualmente no laboratério ndo estavam

descritos.

As irregularidades nos registros de monitorizagdo, verificagdo, a ndo existéncia de
procedimentos de higienizacdo para equipamentos e instalacGes, a falta de frequéncia de algumas
analises, a inexisténcia no controle de estoque de meio de cultura e a auséncia para a determinacgéo
do tempo, temperatura e maneira de incubacdo, impactam na confiabilidade dos dados e no uso
destes resultados para tomadas de decisdo e que as tratativas destas ndo conformidades néo

envolvem custos extras uma vez que sdo documentais.

Sugere-se que ap6s a implementacdo do plano de acdo 5W1H nos POPs, seja aplicado
novamente o checklist para a verificagdo do cumprimento dos itens que estavam ndo conformes e

garantir que todos os POPs estejam conforme as legislacdes.
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APENDICES

APENDICE A - CHECKLIST

Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observacao

1. AMOSTRAGEM

RDC 11- ARTIGO 14

1.1

O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.6

1.2

O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13

1.3

O POP esta identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13

1.4

Consta a paginacdo e nimero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13 1.5 | No POP consta a data da Ultima reviséo?

RDC 11 - ARTIGO 13 1.6 | No POP consta o objetivo?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 1.7 | Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 1.8 | Existe 0 nome, cargo ou a funcéo do (s) responsavel (éis) pela execucéo do procedimento?
RDC 11 - ARTIGO 49 1.9 | O (s) funcionério (s) esta (40) devidamente capacitados para execucéo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 16 | 1.10| O Pop esté atualizado?
Caso esteja atualizado, contém a data e a identificacdo do responsavel pela alteracéo,

RDC 11- ARTIGO 14 | 1.11 | preservando os dados originais?
RDC 275 -ITEM 4.1.2 |1.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 1.13| O POP esta assinado pelo responsavel técnico?
RDC 275 -ITEM 4.1.2 | 1.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietério do estabelecimento?
RDC 11 - ARTIGO 25 |1.15| Contém no POP a (s) nao conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1 1.16 | Contém no POP a (s) acdo (Ges) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1 1.17 | As acBes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?

Continua
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Item da norma interna /

legislacio Quesito NC | NA Observagdo

Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizacao da (s) operacdo

RDC 11 - ARTIGO 41 | 1.18 | (Ges)?

RDC 275 - ITEM 4.1.5 |1.19 | Quando aplicavel, contém no POP o (s) Equipamento (s) de Protecéo Individual?

RDC 11 - ARTIGO 49 | 1.20 | Existe um plano de amostragem?

RDC 11 - ARTIGO 32 | 1.21 | O procedimento € apropriado ao escopo da anélise?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.22 | Haregistrado o lote da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.23 | H& registrado a data de fabricacdo da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1 24 | Ha registrado a validade da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1 25 | Hé registrado o horério da amostragem?

RDC 11- ARTIGO 50 | 1.26 | A amostragem é feita com assepsia, usando-se equipamento esterilizado?
No local da amostragem:

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.27 | A temperatura é monitorada?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.28 | A temperatura esta registrada?

PDE 1.29 | H& monitoramento da contaminacéo do ar?
PDE 1.30 | Ha registros da contaminagéo do ar?

Sobre 0 Armazenamento da (s) amostra (s):

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.31 | Ha registros de entrada e saida?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.32 | A amostra é refrigerada?

RDC 11 - ARTIGO 50 |1.33| O tempo de permanecia da (s) amostra (s) em ambiente refrigerado é o menor possivel?
Caso a temperatura comprometa a integridade da amostra, ha controle ou monitoramento

RDC 11 - ARTIGO 50 | 1.34 | desta temperatura?

Continua
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observagdo

. HIGIENIZACAO DE INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

RDC 11- ARTIGO 11

2.1

O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.6

2.2

O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13

2.3

O POP esta identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13

24

Consta a paginacdo e numero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13

2.5

No POP consta a data da Ultima revisao?

RDC 11 - ARTIGO 13

2.6

No POP consta 0 objetivo?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

2.7

Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

2.8

Existe 0 nome, cargo ou a funcéo do (s) responsavel (éis) pela execucéo do procedimento?

RDC 11 - ARTIGO 49

2.9

O (s) funcionério (s) esta (40) devidamente capacitados para execucdo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 11 | 2.10 | O Pop esta atualizado?

RDC 11- ARTIGO 14 Caso esteja atualizado, c_or_1tér_n a data e a identificacdo do responsavel pela alteracéo,
2.11 | preservando os dados originais?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 |2.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 2.13 | O POP esta assinado pelo responsavel técnico?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 2.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietério do estabelecimento?

RDC 11 ARTIGO 25 2.15 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1 2.16 | Contém no POP a (s) acéo (8es) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1 2.17 | As acBes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?

Continua
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observacao

Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizacao da (s) operacdo

RDC 11 - ARTIGO 41 | 2.18 | (6es)?
RDC 275 - ITEM 4.1.5 | 2.19 | Quando aplicavel, contém no POP o (s) Equipamento (s) de Protecdo Individual?
Existe a identificacdo da superficie a ser higienizada das instalagdes/ equipamentos/
RDC 275 - ITEM 4.2.1 | 2.20 | utensilios?
RDC 11 - ARTIGO 32 | 2.21 | H4 procedimento (s) para a higienizaco para utensilio (s)?
RDC 11 - ARTIGO 32 | 2.22 | H& procedimento (s) para a higienizagdo para instalacfes?
RDC 11 - ARTIGO 32 | 2.23 | Ha procedimento (s) para a higienizacdo para equipamento (s)?
RDC 11 - ARTIGO 21 | 2.24 | Existe registros da higienizacdo?
RDC 11 - ARTIGO 21 | 2.25 | Os registros sdo preenchidos?
RDC 11 - ARTIGO 53 | 2.26 | Ha frequéncia de higienizacéo estabelecida?
RDC 11 - ARTIGO 37 | 2.27 | Os produtos de higienizagdo estdo identificados?
Os produtos de higienizagao estdo armazenados em local seco, que ndo traga contaminagdes
RDC 11 - ARTIGO 36 | 2.28 | ou risco a saude?
RDC 275 - ITEM 4.2.1 | 2.29 | Caso necessario a diluicdo dos produtos de higienizacdo, ha descrito o procedimento?
RDC 275 - ITEM 4.2.1 | 2.30 | Esta especificado modo de uso do produto higienizador?
RDC 275 - ITEM 4.2.1 | 2.31 | Esta especificado o tempo de contato do produto com a instalagdo/ equipamento/ utensilio?
RDC 275 - ITEM 4.2.1 2.32 | Quando aplicavel o desmonte do equipamento/utensilio, 0 POP contém esta operacdo?

Continua
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observagdo

. COLETA DE AMOSTRA

RDC 11- ARTIGO 11

3.01

O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.6

3.0.2

O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13

3.0.3

O POP esta identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13

3.04

Consta a paginacdo e nimero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13

3.05

No POP consta a data da ultima revisdo?

RDC 11 - ARTIGO 13

3.0.6

No POP consta 0 objetivo?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

3.0.7

Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

3.0.8

Existe 0 nome, cargo ou a funcdo do (s) responsavel (€is) pela execucdo?

RDC 11 - ARTIGO 49

3.0.9

O (s) funcionério (s) esta (4o0) devidamente capacitados para execucdo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 11 | 3.0.10 | O Pop esté atualizado?

RDC 11- ARTIGO 14 2011 ;:;ssc; ;avs;ﬁjgoag;aé;zdag:b(rzi%r;;zrg ’;31 data e a identificagdo do responsavel pela alteracéo,
RDC 275 - ITEM 4.1.2 |3.0.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 |3.0.13 | O POP esta assinado pelo responsavel técnico?
RDC 275 -ITEM 4.1.2 |3.0.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietario do estabelecimento?
RDC 11 ARTIGO 25 3.0.15 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1 3.0.16 | Contém no POP a (s) acdo (6es) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1 3.0.17 | As acBes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?

Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizagao da (s)

RDC 11 - ARTIGO 41 | 3.0.18 | operacdo (6es)?
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Continua

Item da norma interna /

o Quesito NC | NA Observagdo
legislacdo
3.1 AGUA
RDC 11 - ARTIGO 32 3.1.1 | Ha procedimento para coleta de amostra?
RDC 275 - ITEM 4.2.2 | 3.1.2 | Ha identificacdo dos pontos de coleta?
RDC 11 - ARTIGO 39 Existe uma frequéncia de coleta?
RDC 275 -ITEM4.22 | 3.1.3
E escoada por aproximadamente 1 a 2 minutos, ou por tempo suficiente para eliminar
PDE 3.1.4 | impurezas e 4gua acumulada na canalizacdo?
PDE 3.1.5 | A torneira ou mangueira é sanitizada na parte externa com alcool 70% (V/V)?
A Torneira ou mangueira é aberta novamente e deixado escoar a agua por mais alguns
PDE 3.1.6 | segundos?
PDE 3.1.7 | A coleta é realizada com a utilizacdo de frasco ou bolsa/saco estéril?
Caso seja utilizado frasco estéril:
RDC 11 - ARTIGO 40 3.1.8 | O frasco estd esterilizado?
O frasco esterilizado ¢ manuseado de forma que ndo haja contaminagéo do gargalo ou da
PDE 3.1.9 | tampa?
PDE 3.1.10 | O frasco contém identificacdo de medidas de volume necessarios?
PDE 3.1.11 | O Frasco esté identificando a amostra?
O frasco € acondicionado de forma que garanta as condi¢Ges da amostra no transporte e
PDE 3.1.12 | tempo entre a coleta e entrada ao laboratoério?
Caso seja utilizada bolsa/saco estéril:
PDE 3.1.13 | A bolsa/saco estéril esta identificando a amostra?
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Continua

Item da norma interna /

legislacio Quesito NC | NA Observacéo
PDE 3.1.14 | O lacre é retirado da maneira adequada? (Destacando a parte superior através do picote)
A bolsa/saco estéril é colocada verticalmente proximo a saida da torneira e completado o
PDE 3.1.15 | volume até a marca identificada?
O fechamento da bolsa/saco estéril é realizado de forma que fique bem rigido e unido pelas
PDE 3.1.16 | extremidades?
O Acondicionamento da amostra € em um suporte (grade) ou de modo que 0s sacos fiquem
PDE 3.1.17 | em pé?
3.2 ACUCAR
RDC 11 - ARTIGO 32 3.2.1 | Ha procedimento para coleta de amostra?
RDC 275 - ITEM 4.2.2 | 3.2.2 | Ha identificacdo dos pontos de coleta?
RDC 275 - ITEM 413 | 323 Existe uma frequéncia de coleta?
PDE 3.2.4 | Haadesinfeccdo da area externa da embalagem com élcool 70% (V/V)?
PDE 3.25 | Aamostra é coletada em frasco estéril ou bolsa/saco estéril?
3.2.6 | Ha identificacdo da amostra com:
RDC 11 - ARTIGO 50 | 3.2.7 | Data da coleta?
RDC 11 - ARTIGO 50 3.2.8 | Data da analise?
RDC 11 - ARTIGO 50 3.2.9 | Fornecedor?
RDC 11 - ARTIGO 50 |3.2.10 | Lote?

RDC 11 - ARTIGO 50

3.2.11

Laudo do fornecedor?
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observagao

3.3 XAROPE

RDC 11 - ARTIGO 32

3.3.1

Ha procedimentos de coleta de xarope simples e composto?

RDC 275 -ITEM 4.2.2

3.3.2

H4 identificacdo de ponto (s) de coleta?

RDC 275 -ITEM 4.1.3

3.3.3

Existe uma frequéncia de coleta

PDE

3.34

H4 a desinfec¢do do ponto de coleta da amostra com alcool 70% (V/V) e flambada com

macarico?

PDE

3.35

A (s) amostra (s) sdo coletadas em frasco estéril ou bolsa/saco estéril?

Ha identificacdo da amostra com:

RDC 11 - ARTIGO 50

3.3.6

Data da coleta?

RDC 11 - ARTIGO 50

3.3.7

Data da analise?

RDC 11 - ARTIGO 50

3.3.8

Horario da coleta?

RDC 11 - ARTIGO 50

3.3.9

Numero da tachada?

RDC 11 - ARTIGO 50 | 3.3.10 | Tanque de preparo?
RDC 11 - ARTIGO 50 |3.3.11 | Responsavel pelo preparo da amostra?
RDC 11 - ARTIGOS50 [33.12]A (s) amostra (s) é (s@o) armazenada (s) na geladeira até a realizagdo da andlise?
3.4 EMULSAO
RDC 11 - ARTIGO 32 3.4.1 | Ha procedimento de coleta da amostra?
RDC 275 - ITEM 4.2.2 3.4.2 | Ha identificacdo de ponto (s) de coleta?
RDC 275 - ITEM 4.1.3 | 3.4.3 | Existe uma frequéncia de coleta?
PDE 3.4.4 | Ha assepsia da regido proxima da abertura da bombona com alcool 70% (V/V)?
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Item da norma interna /

o Quesito NC | NA Observagdo
legislacdo
PDE 3.4.5 | Ha assepsia da regido préxima da abertura metalica por flambagem?
PDE 3.4.6 | O utensilio de coleta (coletor de aco) esta esterilizado?
PDE 3.4.7 | A amostra é transferida para um frasco estéril e fechada/lacrada imediatamente?
RDC 11 - ARTIGO 50 3.4.8 | Data da coleta?
RDC 11 - ARTIGO 50 3.4.9 | Data da andlise?

RDC 11 - ARTIGO 50 |3.4.10] Lote?
RDC 11 - ARTIGO 50 | 3.4.11 | Laudo do fornecedor?
3.5 GARRAFAS/FRASCOS
RDC 11 - ARTIGO 32 3.5.1 | Ha procedimento de coleta de garrafas e frascos?
RDC 275 - ITEM 4.1.3 | 3.5.2 | Existe uma frequéncia de coleta?
PDE 3.5.3 | A folha de aluminio est4 estéril e é acondicionada em recipiente estéril?
No momento da coleta da (s) garrafas/frascos, a folha de aluminio ou algodao hidréfobo é
PDE 3.5.4 | envolvido no bocal da embalagem imediatamente?

4. PREPARACAO DE MEIOS DE CULTURA

RDC 11- ARTIGO 11 4.1 | O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 - ITEM 4.1.6 4.2 | O POP est4 acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13 4.3 | O POP est4 identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13 4.4 | Consta a paginacdo e nimero total de paginas?
RDC 11 - ARTIGO 13 4.5 | No POP consta a data da ultima revisdo?

RDC 11 - ARTIGO 13 4.6 | No POP consta o objetivo?
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observagdo

RDC 275 -ITEM 4.1.2

4.7

Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

4.8

Existe 0 nome, cargo ou a funcdo do (s) responsavel (éis) pela execucdo?

RDC 11 - ARTIGO 49

4.9

O (s) funcionario (s) esta (d0) devidamente capacitados para execucdo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 11 | 4.10 | O Pop esta atualizado?
RDC 11- ARTIGO 14 Caso esteja atualizado, contém a data e a identificacéo do responsavel pela alteragéo,
4.11 | preservando os dados originais?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 |4.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 4.13 | O POP esta assinado pelo responsével técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 4.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietario do estabelecimento?

RDC 11 ARTIGO 25 4.15 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1 4.16 | Contém no POP a (s) acdo (6es) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1 4.17 | As acdes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?

Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizacao da (s) operagdo

RDC 11-ARTIGO 41 | 4.18 | (6es)?

RDC 11 - ARTIGO 37 | 4.19| O (s) meio (s) de cultura (s) esta (do) devidamente identificado (s) com rétulo original?
RCD 11 - ARTIGO 36 | 4.20 | E realizado o controle de estoque para os meios de cultura?

RCD 11 - ARTIGO 36 | 4.21 | E realizado o controle de validade para os meios de cultura?

RCD 11 - ARTIGO 36 | 4.22 | O (s) meios (s) de cultura estdo armazenados sob abrigo de luz?

RCD 11 - ARTIGO 36 | 4.23 | O (s) meios (s) de cultura estdo armazenados em local seco?
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observagdo

RCD 11 - ARTIGO 36

Os lotes de meios estéo identificados e verificados quanto a sua adequagao ao uso conforme

4.24 | documento especifico da gualidade.
RCD 11 - ARTIGO 36 O (s) meio (s) de cultura esta (40) adequado (s) para o uso? (N&o se apresentar endurecido,
4.25 | empedrado ou com mudanca de coloracdo e dentro da data de validade)
RCD 11 - ARTIGO 38 | 4.26 | A 4gua utilizada na preparacdo € deionizada ou destilada?
PDE 4.27 | A pesagem de cada meio é de acordo com o especificado pelo fabricante?
PDE 4.28 | O meio é totalmente diluido?
PDE 4.29 | Os frascos sdo envolvidos corretamente com papel aluminio?
PDE 4.30 | Os frascos sdo identificados com fita termoreativa?
PDE 4.31 | Antes da esterilizacdo os frascos sdo colocados na autoclave a meia rosca?
PDE 4.32 | E apds a esterilizagdo os fracos sdo retirados e rosqueados imediatamente?
PARA O PREPARO DO MEIO VLB
PDE 4.33 | E pipetado 13 mL do meio no tubo de ensaio com tampa de rosca?
PDE 4.34 | E adicionado o tubo de Duran dentro do tubo de ensaio com tampa e rosca?
PARA O PREPARO DO MEIO VRB
PDE 4.35 | Antes da esterilizacdo o frasco contém apenas agua deionizada ou destilada?
PDE 4.36 | Apds a esterilizagdo o meio é preparado através do banho-maria?
ESTERILIZACAO
PDE 4.37 | O Tempo x Temperatura da esterilizagdo dos meios de cultura sdo de 15 minutos a 121 °C?
RDC 11 - ARTIGO 53 | 4.38 | O Tempo x Temperatura da esterilizacdo dos meios de cultura é registrado?
PDE 4.39 | E adicionado agua destilada ou deionizada na Autoclave antes do processo?
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Item da norma interna /

legislacio Quesito NC | NA Observacéo
PDE 4.40 | Os tubos de ensaio sdo colocados na Autoclave em um béquer com agua?
PDE 4.41 | Os frascos sdo resfriados a temperatura ambiente antes de serem armazenados na geladeira?
RDC 11 - ARTIGO 37 A distribuicdo do meio apo6s a esterilizacdo é realizada sob fluxo de ar unidirecional para
4.42 | minimizar a potencial contaminacdo pelo ambiente?
RDC 11 - ARTIGO 37 4.43 | Os meios de culturas prontos sdo armazenados sob refrigeracdo?
Os meios de culturas sdo levados a temperatura ambiente por 30 minutos antes do seu uso
PDE 4.44 | sob Luz U.V. na capela de fluxo?
. PLAQUEAMENTO
RDC 11- ARTIGO 11 5.0.1 | O POP descrito esta sendo utilizado?
RDC275-ITEM 4.1.6 | 5.0.2 | O POP esta acessivel?
RDC 11 - ARTIGO 13 5.0.3 | O POP esté identificado com titulo?
RDC 11 - ARTIGO 13 5.0.4 | Consta a paginacdo e numero total de paginas?
RDC 11 - ARTIGO 13 5.0.5 | No POP consta a data da Ultima revisao?
RDC 11 - ARTIGO 13 5.0.6 | No POP consta o objetivo?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 5.0.7 | Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 5.0.8 | Existe 0 nome, cargo ou a func¢do do (s) responsavel (éis) pela execucao?
RDC 11 - ARTIGO 49 5.0.9 | O (s) funcionario (s) esta (40) devidamente capacitados para execucdo do POP?
RDC 11 - ARTIGO 11 | 5.0.10 | O Pop esta atualizado?
RDC 11- ARTIGO 14 6011 gre;ssoe fjéﬁj;oagléaé;zﬁgsbﬁ%?gzrg ’;a data e a identificagdo do responsavel pela alteracéo,
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observacao

RDC 275 -ITEM 4.1.2 |5.0.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 |5.0.13 | O POP esta assinado pelo responsavel técnico?
RDC 275 -ITEM 4.1.2 |5.0.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietario do estabelecimento?
RDC 11 ARTIGO 25 5.0.15 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?
RDC 275 - ITEM 5.1 5.0.16 | Contém no POP a (s) acdo (6es) de monitoramento?
RDC 275 - ITEM 5.1 5.0.17 | As a¢Bes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?
Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizagao da (s)
RDC 11 - ARTIGO 41 | 5.0.18 | operacdo (6es)?
5.1 POUR PLATE
PDE 5.1.1 | A placa de Petri utilizada esta estéril?
PDE 5.1.2 | O meio de cultura a ser utilizado esti armazenado no banho-maria?
PDE 5.1.3 | A amostra a ser analisada esta diluida?
A distribuicdo do meio apds a esterilizagao é realizada sob fluxo de ar unidirecional para
PDE 5.1.4 | minimizar a potencial contaminacao pelo ambiente?
O meio de cultura fundido esta distribuido na placa de Petri esterilizada até que se obtenha
PDE 5.1.5 | uma camada de no minimo 3 mm a 4 mm?
PDE 5.1.6 | A amostra na placa de Petri é homogeneizada rapidamente fazendo-se circulos/loop?
PDE 5.1.7 | E aguardado o resfriamento e solidificacdo do meio de cultura?
PDE 5.1.8 | As placas de Petri sdo armazenadas sob refrigeracdo?
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Item da norma interna /

legislacio Quesito NC | NA Observacao
5.2 SPREADER PLATE

PDE 5.2.1 | A placa de Petri utilizada esta estéril?

PDE 5.2.2 | O meio de cultura a ser utilizado est4 armazenado no banho-maria?

PDE A distribuicdo do meio apds a esterilizagao é realizada sob fluxo de ar unidirecional para
5.2.3 | minimizar a potencial contaminagéo pelo ambiente?

PDE O meio de cultura fundido esta distribuido na placa de Petri esterilizada até que se obtenha
5.2.4 | uma camada de no minimo 3 mm a 4 mm?

PDE 5.2.5 | E aguardado o resfriamento e solidificacéo do gar de forma adequada?

PDE 5.2.6 | A amostra a ser analisada esta diluida?

PDE A amostra ¢ semeada com o auxilio de um “loop” ou al¢a de Drigalsky proporcionando
5.2.7 | completa absorcdo da amostra no Agar?

PDE 5.2.8 | As placas de Petri sdo armazenadas sob refrigeracdo?

6. TEMPO E TEMPERATURA DE INCUBACAO DA AMOSTRA ANALISADA

RDC 11- ARTIGO 11

6.1

O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 - ITEM 4.1.6

6.2

O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13

6.3

O POP esta identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13

6.4

Consta a paginacdo e nimero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13

6.5

No POP consta a data da ultima revisdo?

RDC 11 - ARTIGO 13

6.6

No POP consta o objetivo?

RDC 275 - ITEM 4.1.2

6.7

Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

6.8

Existe 0 nome, cargo ou a fungéo do (s) responsavel (éis) pela execucdo?
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Item d?er;(i)srra] géi;terna/ Quesito NC | NA Observacéo
RDC 11 - ARTIGO 49 6.9 | O (s) funcionério (s) esté (80) devidamente capacitados para execu¢do do POP?

RDC 11 - ARTIGO 11 | 6.10 | O Pop est4 atualizado?

RDC 11- ARTIGO 14 Caso esteja atualizado, contém a data e a identificacdo do responsavel pela alteragdo,

6.11 | preservando os dados originais?

RDC275-ITEM 4.1.2 | 6.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?

RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 6.13 | O POP esté assinado pelo responsavel técnico?

RDC 275 -ITEM 4.1.2 | 6.14 | O POP é aprovado pelo responsavel legal e ou proprietéario do estabelecimento?

RDC 11 ARTIGO 25 6.15 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?

RDC 275 - ITEM 5.1 6.16 | Contém no POP a (s) acdo (Bes) de monitoramento?

RDC 275 - ITEM 5.1 6.17 | As acBes de monitoramento estéo de acordo com o procedimento?

Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizacéo da (s) operagdo
RDC 11 - ARTIGO 41 | 6.18 | (Ges)?
PDE 6.19 | H& descrito o tempo e temperatura de incubaco para cada meio de cultura?
PDE 6.20 | Ha descrito a forma de se colocar a placa de Petri ou frasco na estufa de incubagdo?

. METODOS DE ANALISE

RDC 11- ARTIGO 11 | 7.0.1 | O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 -ITEM4.1.6 | 7.0.2| O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 7.0.3 | O POP estd identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13 | 7.0.4 | Consta a paginacdo e nimero total de paginas?
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Item da norma interna /
legislacdo

Quesito

NC

NA

Observacao

RDC 11 - ARTIGO 13

7.05

No POP consta a data da Ultima revisdo?

RDC 11 - ARTIGO 13

7.0.6

No POP consta 0 objetivo?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

7.0.7

Existe a frequéncia do procedimento a ser realizado?

RDC 275 -ITEM 4.1.2

7.0.8

Existe 0 nome, cargo ou a funcdo do (s) responsavel (€is) pela execucdo?

RDC 11 - ARTIGO 49

7.0.9

O (s) funcionario (s) esta (a0) devidamente capacitados para execucdo do POP?

RDC 11 - ARTIGO 11 | 7.0.10 | O Pop esté atualizado?
RDC 11- ARTIGO 14 Cowt graess(; f\f;ﬁj(:?oa(t)l;aég(?g:é?i%?gig r;a data e a identificacdo do responsavel pela alteracéo,
RDC 275 - ITEM 4.1.2 |7.0.12 | O POP é aprovado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 |7.0.13 | O POP est4 assinado pelo responsavel técnico?
RDC 275 - ITEM 4.1.2 | 7.0.15| O POP ¢ aprovado pelo responsavel legal e ou proprietério do estabelecimento?
RDC 11 ARTIGO 25 7.0.16 | Contém no POP a (s) ndo conformidade (s)?
RDC 275 - ITEM 5.1 7.0.17 | Contém no POP a (s) acdo (8es) de monitoramento?
RDC 275 - ITEM 5.1 7.0.18 | As acdes de monitoramento estdo de acordo com o procedimento?
Quando aplicavel, o POP relaciona os materiais necessarios para a realizagdo da (s)
RDC 11 - AR~TIGO 41 ]7.0.19 | operagdo (Bes)?
7.1 FILTRACAO
PDE 7.1.1 | A cabine de fluxo laminar esta limpa?
PDE 7.1.2 | A cabine de fluxo laminar é desinfetada?
PDE 7.1.3 | Os materias utilizados sdo esterilizados, caso aplicavel?
PDE 7.1.4 | A bomba a vacuo esta conectada a um kitassato?
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Item da norma interna /

legislacio Quesito NC | NA Observacéo

PDE 7.1.5 | A bomba a vécuo esté conectada ao Manifold?

PDE 7.1.6 | O cabecote do Manifold é embebido com alcool 70% (V/V) e flambado a cada uso?

PDE 7.1.7 | Apinca é acondicionada em um recipiente com alcool 70% (V/V) e flambada a cada uso?

PDE 7.1.8 | A membrana estéril é aberta proximo a chama?

PDE 7.1.9 | A amostra é totalmente filtrada?

PDE 7.1.10 | Apos a filtracdo, membrana é colocada na placa de Petri de maneira adequada?

PDE 7.1.11| As placas de Petri sdo identificadas?

PDE 7.1.12 | As placas de Petri sdo incubadas de acordo com o meio de cultura?

7.2 AQUATESTE COLI

PDE 7.2.1 | O frasco aonde se encontra a amostra esta esterilizado?

PDE 7.2.2 | O Frasco é identificado de acordo com a amostra analisada?

PDE 7.2.3 | O recipiente contendo o0 meio ¢ adicionado ao frasco préximo a chama?

PDE 7.2.4 | O frasco é agitado suavemente até a homogeneiza¢do do meio?

PDE 7.2.5 | O frasco é incubado a 35 °C por 24 horas?
Interpretacdo de resultados

PDE 7.2.6 | Asamostras coliformes positivas sdo detectadas visualmente por desenvolvimento da cor
amarela e turvacdo do meio de cultura?

PDE 707 |Para confirmar a presenca de Escherichia coli a amostra de cor amarelada é levada a uma

camera com luz UV, com a observacdo visual de uma cor florescente azul esverdeada?
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Item da norma interna /

legislaco Quesito NC | NA Observacao
7.3 ANAEROBAC
PDE 7.3.1 | AJarra de Anaerobiose esta desinfetada?
Apos a filtragdo a placa de Petri é adicionada no interior do recipiente se deixando um
PDE 7.3.2 | espaco de pelo menos 1 cm entre o gerador e a tampa da Jarra de Anaerobiose?
E distribuido 15 mL de 4gua destilado/deionizada sobre o gerador de forma que a umedeca
PDE 7.3.3 | uniforme?
A fita indicadora é colocada sobre a cesta da Jarra de Anaerobiose de forma que néo
PDE 7.3.4 | encoste na parede da mesma?
O anaerobac é colocado sobre a Ultima placa de Petri com a superficie Umida voltada para
PDE 7.3.5 | cima?
Apds o fechamento da Jarra de Anaerobiose se observa a viragem do indicador da cor azul
PDE 7.3.6 | para a cor branca?
PDE 7.3.7 | As placas de Petri sdo incubadas a 28 °C por 120 horas?

8. CONTAGEM DE PLACAS DE

PETRI

RDC 11- ARTIGO 11

8.0.1

O POP descrito esta sendo utilizado?

RDC 275 - ITEM 4.1.6

8.0.2

O POP esta acessivel?

RDC 11 - ARTIGO 13

8.0.3

O POP esta identificado com titulo?

RDC 11 - ARTIGO 13

8.04

Consta a paginacdo e nimero total de paginas?

RDC 11 - ARTIGO 13

8.0.5

No POP consta a data da ultima revisdo?

RDC 11