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Objetivo: Os testes rapidos da plataforma DPP® s&o uma nova linha de produtos de Bio-
Manguinhos, proveniente de transferéncia de tecnologia com a ChemBio, e a etapa de
producdo do conjugado de proteina A com ouro coloidal, ainda ndo foi implementada. O
objetivo do trabalho foi demonstrar a viabilidade da aplicagdo dos principios de
Gerenciamento de Riscos a Qualidade (GRQ) ao processo produtivo do conjugado de
proteina A com ouro coloidal e verificar a aderéncia da ferramenta FMEA, aplicada no
gerenciamento de riscos de Bio-Manguinhos para processos produtivos de vacinas, aos

reativos para diagndstico.

Metodologia: O desenvolvimento do trabalho deu-se mediante a metodologia de estudo
de caso desse processo de producdo e contemplou a utilizagdo da ferramenta FMEA.
Através de um brainstorming com pessoas entendedoras do processo produtivo, foi

possivel avaliar os riscos de forma prospectiva.

Resultados: Dos resultados gerais gerados a partir da analise FMEA, 72 modos de falhas
foram identificados, analisados, classificados e a existéncia de controles nas etapas de
producdo também foram verificados. Observou-se ainda que, embora a maioria dos
modos de falhas que exibiram causas potenciais relacionados a fatores humanos
apresentarem indices de severidade alta, a ocorréncia apresentou indices baixos e a

detectabilidade apresentou indices altos.
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Conclusdo: O trabalho demonstrou a viabilidade da aplicacdo da FMEA ao processo
produtivo de conjugado de proteina A com ouro coloidal que sera usado na producdo de
reativos para diagndstico da plataforma DPP® de Bio-Manguinhos. A avaliacdo de riscos
feita neste trabalho, de forma prospectiva, contribuird para otimizar a transferéncia da
tecnologia deste processo produtivo para Bio-Manguinhos, uma vez que a permitira o
direcionamento de esforcos e recursos a fim de prevenir riscos aos produtos e processos
com a implementacdo da rotina de produgdo no Instituto. Este trabalho também foi o
primeiro marco de atendimento a RDC 16 de 27 de marco de 2013 da ANVISA para esta
linha de produtos uma vez que esta exige a implementacdo do GRQ no processo produtivo

de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro.
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