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Uma das prioridades da Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) é conservar a diversidade
genética de plantas, animais e microrganismos em colegoes
gue podem ser mantidas in situ (em seus locais de origem)
ou ex situ (fora de seus habitats). Esses acervos genéticos -
que podem ser chamados de bancos, no caso de vegetais;
nucleos e bancos, no caso de animais, e de colecoes quando
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se tratam de microrganismos — sao verdadeiros mananciais
de genes a disposicao da ciéncia para uma gama
interminavel de aplicacoes. Nesses organismos podem estar
as respostas para resisténcia a doencas e pragas agricolas,
tolerancia a estresses climaticos, maior produtividade, entre
outrasinumeras possibilidades.

Mas, para que os acervos genéticos sejam realmente
efetivos, é preciso conserva-los de forma adequada. Por
isso, a Embrapa investe desde 2012 na sua adaptacao as
normas internacionais de qualidade. O objetivo é padronizar
as técnicas, conferindo rastreabilidade aos resultados e
agregando valor a esses acervos.

Em 2016, a Empresa deu um passo decisivo nesse
sentido com a criagcao do projeto QUALIANI - Implementacao
e Monitoramento de Sistemas da Qualidade na Vertente
Animal, que tem como propdsito estruturar e organizar,
segundo um padrao internacional de qualidade, os nucleos
de conservacao, onde os animais sao mantidos em seus
habitats (in situ), e os bancos de conservagao ex situ, nos
guais sémen, embrioes, DNA e tecidos sao preservados fora
de seuslocais de origem.

A Embrapa investe na conservacao de racas de
animais domésticos de interesse zootécnico desde a década
de 1980. O objetivo € preservar racas conhecidas como
localmente adaptadas, pois se desenvolveram no Brasil a
partir de animais trazidos pelos colonizadores logo apods o
descobrimento. Sao, portanto, verdadeiros tesouros
genéticos porque possuem caracteristicas de rusticidade e
adaptabilidade adquiridas ao longo dos séculos, com grande
potencial de uso em programas de melhoramento genético,
a partir de cruzamentos com ragas mais produtivas.
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Para evitar a perda desse material genético importante
e insubstituivel, a Unidade coordena acoes de conservacao
in situ e ex situ, em parceria com outras unidades da
Embrapa em todas as regioes brasileiras, além de
universidades, empresas estaduais de pesquisa,
associacoes de criadores e produtores particulares.

O Banco Brasileiro de Germoplasma Animal (BBGA),
mantido atualmente no Banco Genético da Embrapa, nas
dependéncias da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia, em Brasilia, DF, armazena material genético
(gametas e embridoes) de racas localmente adaptadas e em
risco de extincdo. O BBGA conserva também espécies
nativas com potencial econd6mico, como peixes.

Na variabilidade genética preservada neste banco
podem estar as solucdoes para tolerancia e resisténcia a
enfermidades e adaptacao a estresses climaticos, entre
outros problemas que afligem o setor produtivo.

O intuito é conservar e caracterizar genes de interesse
econdmico para aumentar o potencial produtivo de racas
comerciais.

Esse material genético, mantidos em botijoes
criogénicos a 196° abaixo de zero, podera ter diversas
aplicacdoes no futuro, como por exemplo, no
restabelecimento de racas ameacadas de extincao,
formacao de novos grupamentos genéticos, utilizacao em
programas de conservacao in vivo, além da identificacao de
genes deimportanciaecondmica.

Esta cartilha é um dos resultados do projeto QUALIANI
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e apresenta os requisitos corporativos de qualidade para o
BBGA. O intuito é auxiliar ndo apenas os pesquisadores da
Embrapa, como também os parceiros de instituicoes
estaduais de pesquisa, universidades, associacoes de racas
e criadores particulares a adequar os seus acervos genéticos
as normas internacionais de qualidade.

Com esta publicacao, a Embrapa espera contribuir
para facilitar a rotina e a operacionalizacao das acdes no
Banco Brasileiro de Germoplasma Animal, além de
assegurar a qualidade do material genético conservado. A
adocao de requisitos corporativos é fundamental também
para atender aos padroes de intercambio exigidos pelo
mercado nacional e internacional.

A conservacao adequada da diversidade genética de
animais é a base para uma pecuaria de sucesso. O BBGA,
aliado aos demais bancos e nucleos de conservacao
mantidos pela Embrapa e parceiros no Brasil guarda nao
apenas o passado da pecuaria brasileira, mas também o
futuro.

Para ajudar a equipe do BBGA na gestao adequada
desse espaco no que se refere aos requisitos corporativos de
gualidade, esta cartilha reline os seguintes itens:

Documentos (externos e internos, com destaque para a
padronizacao de procedimentos);

Registros (impressos e eletronicos);

Pessoal (capacitacao e supervisao de empregados e
colaboradores);

Instalacoes e condicoes ambientais (adequacodes e
controles);

Equipamentos e rastreabilidade de medicao
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(manutencoes, verificagcoes e calibracoes); e

« Amostras e insumos (recebimento, identificacao,
armazenamento, documentacao, intercambio e controle
de qualidade).

Boa leitural

Clarissa Silva Pires de Castro
Supervisora de Gestao da Qualidade
Secretaria de Desenvolvimento Institucional (SDI)




Documentos

O Banco Brasileiro de Germoplasma Animal (BBGA)
deve estar em conformidade com a legislacao e com os
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis a
recursos geneticos.

Para isso, deve elaborar e controlar os documentos
utilizando o Procedimento Gerencial de Elaboracao e
Controle de Documentos da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia (038.10.02.2.001).

« Documentos externos:

Legislacao e Regulamentos aplicaveis a recursos
genéticos (Lei de Acesso a Biodiversidade, etc.),
Normas de Seguranca doTrabalho, outras;

Requisitos Corporativos de Qualidade aplicaveis ao
BBGA;

Normas Corporativas;

Manuais (Sociedade Internacional de Tecnologias de
Embrides (IETS); Colégio Brasileiro de Reproducao
Animal (CBRA); Alelo Animal; de equipamentos,
quando escritos em portugués, etc.);
LiteraturasTécnicas aplicaveis.

Documentos internos:




Normas Internas;

Procedimentos/Instrugoes para as atividades técnicas

e para a operacao, manutencao, verificacao e

calibracao de equipamentos, da seguinte forma:

* Técnicas de recebimento, armazenamento,

documentacao, intercambio e controle de
qualidade de amostras;
Equipamentos: analisador computadorizado de
sémen, banho-maria, criotanques automatizados,
fabrica de nitrogénio liquido, mesa aquecedora,
micropipeta, microscépio e placa aquecedora;

Lista de Controle de Registros;

Levantamento de Necessidades deTreinamento;

Plano Anual deTreinamento;

Plano Anual de Manutencao, Verificacao e/ou

Calibracao de Equipamentos;

Organograma e Matrizde Competéncias e Habilidades,

estabelecendo o pessoal-chave e suas funcgoes;

Formularios;

Planos de Saude e Seguranca e de Resposta a

Incidentes;

Plano de Manutencao de Amostras de Sémen, visando

ao controle periédico da qualidade;

Manual de Gestao contendo, no minimo, os seguintes

capitulos:

* Titulo;

* Autores;

* Introducgao (histérico do banco; espécies e racas;
descricao das instalagcoes onde esta o banco, etc.);

* Estado da arte (gestao do banco: organograma,
equipe minima, matriz de competéncias e
habilidades; Sistema da Qualidade na Unidade;
formacao de recursos humanos; parcerias;
autorizacoes no CGEN, etc.);
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Operacionalizacao (critérios para recebimento,
armazenamento, documentagao, intercambio e
controle de qualidade de amostras; identificacao,
rotulagem, meétodos de preservacao e controle de
qualidade das amostras; sistema para controle de
visitantes, etc.);
Documentos e Registros (lista de
procedimentos/instrucoes; lista de registros;
autorizacoes e transferéncias; numero de acesso
etc.);
Saude e Segurancga (incidentes; cuidados com a
manipulacao de nitrogénio liquido; uso de -
Equipamentos de Protecao Individual (EPIs), etc.);

* Anexos (referéncias bibliograficas, etc.).

A elaboracao e controle de documentos devem ser
feitos com base no Procedimento Gerencial de Elaboracao e

Controle de Documentos da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia (038.10.02.2.001).
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Registros

E necessaria a manutencao dos seguintes registros
pelo BBGA:

Legais (CGEN, MAPA, etc.);

Do BBGA (recebimento, armazenamento, documentacao,
intercambio e controle de qualidade, etc.);

De pessoal (treinamento e capacitacao, supervisao, etc.);
De equipamentos criticos (calibracao, manutencao, uso,
etc.);

De condi¢coes ambientais (controle de temperatura, nivel
de oxigénio, etc.).

Atencao!

O BBGA deve manter os seus registros em
instalagdoes adequadas, seguindo os critérios
definidos no Procedimento Gerencial de Controle de
Registros do Sistema da Qualidade da Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia (038.10.02.2.002).

« Todos os dados de acessos devem ser inseridos no
Sistema de Informacao da Embrapa (Alelo Animal);

- E fundamental realizar analise de risco das
informacoes contidas no Alelo Animal para
determinar quais delas precisam ser protegidas.




O BBGA deve ter uma equipe minima composta por
curador, responsavel pela qualidade e técnico operacional,
designados por meio de Ordens de Servico, cujas
responsabilidades devem estar definidas no Manual de
Gestao.

Deve realizar anualmente um levantamento de
necessidades de treinamento e elaborar e implementar um
plano de treinamento, visando atender as demandas
apontadas.

Os treinamentos inseridos no plano podem ser
ministrados por pessoal interno (treinamentos internos ou
em servico) ou externo (treinamentos externos) e devem
contemplar, mas nao se limitar a:

Requisitos Corporativos de Qualidade e outras Normas de
Gestao aplicaveis ao BBGA;

Procedimentos/Instrucoes de atividades técnicas e
equipamentos;

Plano de Saude e Seguranca e de Resposta a Incidentes;
Todos os treinamentos realizados devem ser formalmente
registrados, comprovando o grau de qualificagcao dos
profissionais que atuam no BBGA.
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Responsabilidades:

Compete ao Setor de Gestao de Pessoas (SGP) a
responsabilidade pela manutencao dos registros de
treinamento.

Os profissionais recém-treinados podem
internalizar os conhecimentos e habilidades
adquiridos e atuar como multiplicadores em suas
equipes.

O curador do BBGA deve garantir que seja realizada
uma analise critica periodica dos treinamentos de
pessoal.

Os colaboradores (estagiarios, bolsistas e
terceirizados) que executam atividades no BBGA
devem ser supervisionados, com o devido registro.
O curador do BBGA deve elaborar e manter

atualizada matriz de competéncias e habilidades
dos profissionais que ali atuam, indicando os
procedimentos ou as atividades para as quais estao
aptos e foram designados.

O curador do BBGA deve estabelecer um sistema
para controle de visitantes, o qual deve estar
descrito no Manual de Gestao.




Instalacoes e Condicoes Ambientais

O BBGA é constituido porinstalacoes laboratoriais:

Para o recebimento e documentacao: Laboratorio de
Reproducao do Macho do Laboratério de Reproducao
Animalll, Salade Recepcao do Banco Genético;

Para o armazenamento do material genético: Sala do
Criobanco Animal do Banco Genético;

Para o controle de qualidade do material armazenado:
Laboratorio de Reproducao Animal |, Laboratorio de
Reproducao do Macho do Laboratério de Reproducao
Animalll;

Para o intercambio: Sala do Criobanco Animal do Banco
Genético.

As instalagoes do BBGA devem atender as seguintes

condigoes:

luminacao, temperatura, niveis de oxigénio, energia
elétrica e higiene adequadas para a realizacao de suas
atividades;

Areas especificas para recebimento, armazenamento,
documentacao, intercambio e controle de qualidade;
Acesso controlado;

Planta baixa que apresente o fluxo dos laboratorios e
detalhe as medidas das paredes (comprimento e
espessura), portas e janelas e o nome de cada area;
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Mapa de risco para cada area com indicacao dos
diferentes tipos de risco (quimico, fisico, bioldgico,
ergonémico, mecanico);

Programa de limpeza;

Condicoes ambientais (temperatura e nivel de oxigénio)
controladas em salas criticas.
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Equipamentos e Rastreabilidade de
Medicao
As instalacoes do BBGA devem possuir todos os
equipamentos e instrumentos de medicao necessarios para

a realizacao de suas atividades. Sao necessarios, pelo
menos, 0s seguintes equipamentos e instrumentos:

« Analisador computadorizado de sémen, banho-maria,
criotanques automatizados, fabrica de nitrogénio liquido,
mesa aquecedora, micropipeta, microscopio, placa
aquecedora, sistema de exaustao.

Recomendacoes quanto aos equipamentos:

Devem ser operados por pessoal treinado e de acordo
com os procedimentos e instrucoes estabelecidos.
Aqueles considerados criticos - analisador
computadorizado de sémen, criotanques
automatizados, fabrica de nitrogénio liquido,
microscopio, sistema de exaustao - devem ser
mantidos, verificados e/ou calibrados.

Os computadores utilizados na obtencao e
armazenamento de dados eletronicos (Alelo Animal)
devem ser conservados.

Os softwares devem ser validados e ter documentacao
completa.




Amostras e Insumos

O BBGA deve adotar critérios para recebimento,
armazenamento, documentacao, intercambio e controle de
qualidade de amostras, conforme descrito nos
procedimentos, instru¢coes e Manual de Gestao.

Deve ter uma identificacao univoca atribuida as
amostras, conforme descrito no Manual de Gestao, que
permita a rastreabilidade desde o recebimento até o
armazenamento e que atenda aos requisitos do Sistema de
Informacao da Embrapa. Essas identificacoes devem ser
inseridas no Alelo Animal, com a atribuicao de um codigo
numeérico sequencial paracada animal.

O controle de qualidade de suas amostras, bem como
a frequéncia de realizacao tém que ser estabelecidas em
procedimentos especificos e no Manual de Gestao.

As amostras devem ser rotuladas, definindo e
indicando, pelo menos, o numero do animal do Alelo ou a
identificacao original, conforme descrito em procedimentos
especificos e no Manual de Gestao.

O germoplasma animal deve ser preservado em
meétodo de longo prazo, a temperatura de -196°C, conforme
descrito em procedimentos especificos e no Manual de
Gestao.
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