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Apresentacao

A sistematizagdo e a padronizagao das atividades das colegbes e bancos
de germoplasma vegetal sdo essenciais para que a conservagao seja feita
de maneira eficiente, conferindo rastreabilidade aos resultados e agregando
valor aos acervos conservados.

A Embrapa, por meio do Sistema de Qualidade em Colegcbes de Recursos
Fitogenéticos, tem investido na estruturagédo e organizagao dos acervos, se-
guindo padrdes de qualidade internacionais. No entanto, a implantagao dos
requisitos corporativos da qualidade em centros de conservagao € um pro-
cesso longo e sua manutengcédo é uma atividade continua que demanda o
envolvimento, comprometimento e empenho da equipe e, por conta disso,
pode enfrentar resisténcia na sua adogao por parte dos curadores

Neste documento, é descrito o processo de implementagdo do Sistema da
Qualidade na Colegéo in Vitro do Banco Genético, com o intuito de contribuir
para melhor compreensao da sua implementagao, das dificuldades enfrenta-
das e dos beneficios alcangados.

Este trabalho contribui para o cumprimento do Objetivo de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS) de niumero 2, em compromisso proposto pela Organizacao
das Nagdes Unidas (ONU), especificamente na manutengao da diversidade
genética de plantas cultivadas e suas respectivas espécies selvagens, inclu-
sive por meio de bancos de sementes e plantas diversificados e adequada-
mente geridos.

Sebastido Pedro da Silva Neto
Chefe-Geral da Embrapa Cerrados
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Implementacéo do sistema de qualidade nos bancos genéticos vegetais... 9

Introducao

Em 1983, a Colegéo in Vitro de Germoplasma Vegetal foi criada na Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia, com a finalidade de manter cépias de
seguranca dos acessos de espécies de plantas de propagacdo vegetativa
ou produtoras de sementes recalcitrantes ou intermediarias, conservados
em bancos ativos de germoplasma (BAGs). Esses BAGs, em sua grande
maioria, estdo mantidos a campo, ficando mais sujeitos a riscos de perdas
advindos de fatores bidticos e abidticos do que qualquer outro método de
conservagao, o que refor¢ca a necessidade de duplicagcdo dessas colegoes,
por meio de métodos complementares (Valois, 1996).

Na conservagéo in vitro, a manutengado das amostras de germoplasma ve-
getal é realizada em condi¢gbes controladas de temperatura e fotoperiodo, e
em meio de cultura que favorega o crescimento lento dos propagulos, para
que a viabilidade das amostras seja mantida por um tempo maior possivel
(Matsumoto et al., 2010). A metodologia adotada é conhecida como cresci-
mento lento ou crescimento reduzido, na qual, s&o utilizados retardantes de
crescimento, meios de cultura com a concentracédo de nutrientes reduzida e
a incubagao em ambiente com temperatura e intensidade luminosa baixas
(Parisa et al., 2020). Por meio desta técnica é possivel manter as culturas por
até dois anos sem que seja necessaria sua renovagao, por isso € considera-
da uma técnica de conservacgao a médio prazo.

Atualmente, sdo conservadas na colecdo amostras de germoplasma de
Manihotesculenta(Crantz, Euphorbiaceae), Arachisspp. (Fabaceae), Solanum
tuberosum (L., Solanaceae), Ipomoea batatas (Lam, Convolvulaceae),
Passiflora spp. (Passifloraceae), Vanilla spp. (Orchidaceae), Lippia spp.
(Verbenaceae), Mentha spp. (Lamiaceae), Mikania spp. (Asteraceae) e Pfaffia
glomerata (Spreng., Amaranthaceae). O acervo da colegado é proveniente
de copias de acessos de BAGs de instituicdes nacionais e internacionais,
como é o caso da colegao de germoplasma de batata depositada pelo Centro
Internacional de La Papa (CIP), totalizando mais de 4 mil acessos, que com
as suas replicatas, somam 14.710 plantas conservadas em tubos de ensaio.

Uma vez que a metodologia de conservagao in vitro requer constante ma-
nipulagdo e monitoramento das culturas, € imprescindivel a sistematizagao
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dos procedimentos para maior organizagéo e eficiéncia nas atividades de
rotina, principalmente tratando-se de colegdes com grande numero de plan-
tas, como é o caso da Colecéao in Vitro do Banco Genético. Neste sentido,
em 2016, a Colegdo in Vitro do Banco Genético passou a fazer parte do
projeto Implementacdo e Monitoramento de Sistemas da Qualidade nos
Bancos Genéticos Vegetais (Qualiveg), cujo objetivo principal era o alcance
da melhoria dos processos por meio da sistematizagao e a padronizagao das
atividades de coleg¢des e BAGs, conforme normas internacionais de qualida-
de. O setor responsavel pelo planejamento e coordenagéo da implantagéo,
acompanhamento e avaliagdo dos Sistemas de Qualidade (SQ) na Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia é o Nucleo de Gestdao da Qualidade
(NGQ). Este nucleo possui natureza consultiva, normativa, educativa e de-
liberativa em relagao ao SQ, para que a politica e os objetivos da qualidade
sejam cumpridos de acordo com as orientagdes normativas. No que se refere
as colegbes e BAGs, o objetivo é padronizar as atividades relacionadas a
recursos genéticos, conferindo rastreabilidade aos resultados e agregando
valor a esses acervos (Santos et al., 2018).

O processo de conservagao do germoplasma vegetal na colegéo in vitro en-
volve varios procedimentos técnicos, tais como: recebimento dos acessos;
incorporagao, documentacao, armazenamento e controle de qualidade da co-
lecao, descarte de material, dentre outros. A implementagao de requisitos mi-
nimos de qualidade na colegao in vitro foi fundamental para a padronizagéo
dos procedimentos, auxiliando assim a equipe da colegao nas atividades dia-
rias e na identificagcdo de necessidades voltadas as instalagdes laboratoriais,
condigbes ambientais, equipamentos e de treinamento de pessoal. Também
foram observados avancgos significativos na melhoria de aspectos relaciona-
dos aos registros, conferindo maior rastreabilidade aos resultados e tornando
a conservacédo realmente efetiva. Neste contexto, o objetivo deste trabalho
foi relatar a experiéncia da Colegéo in Vitro do Banco Genético no escopo da
implementacado dos Requisitos Corporativos de Qualidade das Colegdes de
Recursos Fitogenéticos do Banco Genético (Santos et al., 2018). Espera-se
que este documento possa encorajar e auxiliar curadores de colegbes de
germoplasma no planejamento e implementagéo do SQ, para melhoria da or-
ganizagao das colegdes e para o aumento da eficiéncia do emprego da forga
de trabalho das equipes.
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Metodologia

Com base nas normas ABNT ISO/IEC 17025 (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, 2005), ABNT ISO GUIA 34 (Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas, 2017) e Versao Brasileira do Documento Diretrizes da
OCDE de Boas Praticas para Centros de Recursos Bioldgicos (Inmetro, 2012),
foi elaborada a cartilha Requisitos Corporativos de Qualidade das Cole¢bes
de Recursos Fitogenéticos do Banco Genético (Santos et al., 2018), que nor-
teou a implementacao do sistema de qualidade na colegao in vitro. Na carti-
Iha, sdo abordados os seguintes itens:

» Organizagédo, manutengéo e controle de documentos externos (leis e
normas) e internos (procedimentos operacionais padrédo — POP), ins-
trugdes, formularios e registros legais de experimentos, dos acessos,
da equipe, de uso e manutencao de equipamentos criticos e das con-
digbes ambientais).

» Relativos a equipe (levantamento de necessidade de capacitagcao, com-
provantes de supervisao de empregados e colaboradores, etc.).

* Adequagbes, manutengbes e padronizacdes das instalagdes labora-
toriais.

» Adequacoes e controle das condigdes ambientais do laboratdrio.
* Manutencgdes, verificagdes e calibragdes dos equipamentos criticos.

» Estabelecimento de procedimentos para transporte, recebimento, ma-
nuseio, preservacgao, identificagcao, prote¢ao, controle de qualidade, for-
necimento e descarte de amostras, materiais de referéncia e insumos.

Com o objetivo de verificar a aderéncia da colegéo in vitro quanto ao atendi-
mento aos requisitos de Qualidade das Colegbes de Recursos Fitogenéticos,
foi realizado o diagndstico da colegao, baseando-se em 33 subitens da lista
de verificagdo padrédo focados nos itens: documentos, pessoal, instalagoes,
condi¢cdes ambientais, equipamentos, amostras, materiais de referéncia e in-
sumos. A verificagao foi realizada com base na observagao das evidéncias in
loco e em entrevista com os responsaveis pelas atividades na colegao.

Apds a conclusao do diagnéstico inicial, foi elaborado um plano de implemen-
tagdo do SQ, contemplando os mesmos itens do plano diagndstico, com um
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prazo de execugao de 3 anos para que a colegao se adeque aos requisitos de
qualidade, contados a partir da divulgacao do resultado inicial.

Alguns dos subitens do diagndstico inicial foram desmembrados, passan-
do de 33 para 35 requisitos, pois envolviam varias metas a serem alcan-
¢adas, facilitando assim o alcance dos resultados ao longo do periodo de
implementagao.

Durante o periodo de implementacéo, foram elaborados e apresentados rela-
térios anuais ao NGQ e, no quarto ano, foi realizada a auditoria pelos Auditores
Internos da Qualidade da Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia, os
quais verificaram os avangos no cumprimento das metas, tomando como
base os dados coletados no diagndstico inicial.

Resultados

Os resultados obtidos no diagndstico inicial mostraram que a colegéo in vitro
estava no inicio da implantagdo dos Requisitos Corporativos de Qualidade,
pois dos 33 itens avaliados, seis foram classificados como atendidos (Figura

1),
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Figura 1. Numero de conformidade da Colegao in Vitro do Banco Genético com os
Requisitos Corporativos da Qualidade, de acordo com o diagnéstico inicial.
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E importante salientar que, na elaboracéo do diagndstico, os itens que nao
atenderam completamente ao requisito foram considerados como né&o alcan-
¢ados e, por isso, o atendimento foi de apenas 18%. Por exemplo, no item
Documentos, a maioria dos procedimentos e instrugdes ja existiam, mas nao
estavam padronizados conforme as orientagcdes do procedimento de elabora-
¢ao e controle de documentos (038.10.02.2.001), ndo estavam organizados
e disponibilizados de maneira facil para toda a equipe. Além disso, ndo havia
um local especifico estabelecido para cada tipo de documento, levando em
consideragao o tempo de guarda. No item Registros, apesar de os registros
de utilizacdo dos equipamentos serem feitos rotineiramente, ndo havia o re-
gistro de calibracdo e manutengdo dos mesmos. No item Pessoal, apesar
de toda a equipe receber treinamento em relagdo as atividades realizadas
no laboratério, ndo existia registro deste treinamento. No item Amostras, os
procedimentos/instru¢des das atividades relacionadas ao transporte, recebi-
mento, intercdmbio, manuseio, descarte de amostras, controle de qualidade,
frequéncia de realizacao e método de armazenamento utilizado para cada
espécie vegetal conservada n&o estavam descritos em documento. O acervo
da colegédo nao estava registrado na plataforma Alelo, portanto, as informa-
¢des sobre os acessos ainda estavam registradas em papel impresso, o que
oferece riscos de perda de informagao. As amostras também nao estavam
rotuladas adequadamente com etiqueta, mas com registro feito com caneta
permanente, o que poderia ocasionar equivocos de caligrafia além de existir
o risco de a identificagado apagar com o tempo, prejudicando a rastreabilidade
das amostras.

A partir desse diagnéstico, o plano de implementagdo da qualidade na co-
legéo in vitro foi elaborado abrangendo todos os requisitos necessarios e
estruturados conforme ilustrado na Tabela 1.
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Tabela 1. Plano de implementacao dos requisitos corporativos de qualidade na cole-
¢ao in vitro, conforme padrdes estabelecidos no documento Colegdes de Recursos
Fitogenéticos do Banco Genético da Embrapa (01.15.02.002.18.02).

Descrigao da atividade Evidéncia objetiva de alcance

2017 2018

Atuar em conformidade
com a legislagéo e com os
regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis a
Recursos Genéticos

Numeros das autorizagbes CGEN
(resolucédo 073 2004)

Legislacéo e Regulamentos aplica-
veis a recursos genéticos, Normas de X
Seguranca do Trabalho, outras

Requisitos Corporativos de Qualidade
aplicaveis as Colegdes de Recursos X

) ) Fitogenéticos do Banco Genético
Dispor e manter atualizados

os documentos externos Normas Corporativas X

Manuais (Alelo Vegetal, de equipamen-
tos, quando escritos em portugués, X
etc.)

Literaturas Técnicas aplicaveis X

Normas Internas (norma interna

de atribuicdes do responsavel pela
Dispor os documentos qualidade; norma interna de controle
internos de acesso na Unidade; norma interna

de responsavel pelo laboratério; norma

interna de responsavel por prédio) o
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Tabela 1. Continuagéo.

Descrigao da atividade Evidéncia objetiva de alcance

2017 2018 2019

Procedimentos/Instrucdes para as
atividades técnicas (lista mestra de X
documentos internos)

Elaboragéo, reviséo, aprovacao, treina-
mento e distribuicdo dos documentos
internos de acordo com o documento
orientador Procedimento de Elabo-
ragcao e Controle de Documentos
(038.10.02.2.001)

POP Gerencial de Treinamento (elabo-
ragao, revisao, aprovagao, treinamento X
e distribuicao)

POP para recebimento e preparo dos
acessos e incorporagao dos acessos a X
Dispor os documentos colegao in vitro

internos )
POP para o envio de acessos para

solicitante

POP para controle de qualidade dos
acessos (monitoracdo), armazenamen- X
to e descarte

Procedimentos/Instrugdes para a
operagao, manutengao, verificagéo e X
calibragéo de equipamentos criticos

Lista de Controle de Registros X
Levantamento de Necessidades de X
Treinamento

Plano Anual de Treinamentos X

Continua...
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Tabela 1. Continuagéo.

Descricao da atividade

DOCUMENTOS 401

Evidéncia objetiva de alcance

2017 2018 2019

Dispor os documentos
internos

Elaborar e controlar os do-
cumentos segundo procedi-
mento definido

Manter os registros gerados
conforme lista obrigatéria
(legais, técnicos e da quali-
dade)

Plano Anual de Manutencao, Verifica-
¢ao e Calibragao de Equipamentos

Organograma X

Matriz de Competéncias e Habilidades
estabelecendo o pessoal-chave e suas X
fungoes

Formularios X

Plano de Saude e Seguranca e de
Resposta a Incidentes

Plano de Manutengéo dos Acessos,
visando ao controle periédico da
qualidade fisioldgica e da estabilidade
genética do material preservado

Manual de Gestao contendo os capi-
tulos minimos descritos no documento
de Requisitos corporativos de qualida-
de das colegdes de recursos fitogenéti-
cos do BCG

Documentos gerados segundo POP
Gerencial de Elaboracéo e Controle
de Documentos da Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia (Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia
(038.10.02.2.001)

Registros Legais (autorizagdes CGEN)

Registros experimentos (caderno ata)

Registros da colegao (dados passapor-
te, controle de qualidade, etc..)

Registro do Pessoal

Registro dos Equipamentos criticos
(lista de equipamentos criticos)

X X X X X X

Registros das Condigdes ambientais

Continua...
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Tabela 1. Continuagéo.

Descricao da atividade

Evidéncia objetiva de alcance

17

2017 2018 2019

Manter os seus registros em
instalacdes adequadas, se-
guindo os critérios definidos
no POP Gerencial de Contro-
le de Registros do Sistema
da Qualidade da Embrapa
Recursos Genéticos e Bio-
tecnologia (038.10.02.2.002)
bem como critérios definidos
no documento Requisitos
Corporativos de Qualidade

Definir equipe minima:
curador, responsavel pela
qualidade e técnico operacio-
nal com responsabilidades
definidas no Manual de
Gestao

Elaborar e implementar, anu-
almente, os levantamentos
de necessidades de treina-
mento e seu plano anual

Ministrar os treinamentos
pertinentes as demandas

Manter registros comproba-
térios atualizados dos treina-
mentos com a qualificagao
dos profissionais atuantes no
Banco sob responsabilidade
de guarda do SGP

Lista de controle de registros indicando
a forma de indexagéo, a localizagéo

e a responsabilidade pela guarda de
cada tipo de arquivo, assim como o
tempo de retencao

1. Definir local para guarda dos regis-
tros correntes e intermediarios

2. Realizar a analise, segregacao e
acondicionamento dos registros

3. Arquivar os registros correntes com
devida classificagao, se houver, e
transferir o arquivo intermediario para o
devido destino conforme procedimento
estabelecido

4. Atualizar a lista de controle de regis-
tros vigente

Registros comprobatérios da imple-
mentagéo dos critérios do POP de
Controle de Registros

Acessos incorporados ao Alelo Vegetal

Ordens de Servigo e BCA

Manual de Gestéo com descrigéo da
equipe minima

Levantamento de necessidades de
treinamento

Plano anual de treinamentos, incluindo
ao menos os itens listados no capitulo
3 (registros de treinamento em servigo)

Registros de treinamento (certificados,
declaracdes e etc.)

Registros de treinamento atualizados
nas pastas funcionais (SGP) e/ou
local definido na lista de controle de
registros

X

X

X

X

X
X
X

Continua...
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Tabela 1. Continuagéo.

Descricao da atividade

Estabelecer multiplicadores
em suas equipes

Garantir que seja realizada
analise critica periodica dos
treinamentos pelo curador

Manter registros compro-
batérios da supervisdo dos
colaboradores que executam
atividades do Banco

Elaborar e manter atualizada
a Matriz de Competéncia,
indicando os procedimen-
tos ou as atividades para

as quais os empregados e
colaboradores estdo aptos e
foram designados

Estabelecer pelo curador
um sistema para controle de
visitantes

Dispor de instalagdes e con-
digdes ambientais adequa-
das com areas especificas

Garantir condi¢des de
iluminacéo, niveis sonoros
e de vibragéo, temperatura
e umidade, energia elétrica
e assepsia adequadas nas
instalacoes

Controlar o acesso as insta-
lacbes

Evidéncia objetiva de alcance

Registros de treinamento

Matriz de Competéncias

Registros comprobatérios de analise
critica da eficacia dos treinamentos
realizados (relatérios, formularios, atas,
etc.)

Dados brutos com indicagéo da super-
visao, listas de presencas de reunidées
de acompanhamento

Matriz de competéncia com a data da
emissao

Manual de Gestéo com descrigéo do
controle de visitantes

Lista dos tipos de visitantes que tém
permissao para entrar nas instalagées,
classificando-os se serédo ou ndo
acompanhados

Plano de Saude e Seguranca

Registros de entrada e saida de
visitantes

Planta baixa

Registros de controles ambientais

Registros gerados (formularios, (foto e/
ou observagao, plantas baixas

Registros de controle de acesso

DOCUMENTOS 401

2017 2018 2019
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

Continua...
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Tabela 1. Continuagéo.

Descricao da atividade

Evidéncia objetiva de alcance

19

2017 2018

Segregar areas limpas de
sujas bem como areas de
manipulacéo de materiais
incompativeis

Dispor de uma planta baixa
contendo fluxo, medidas e
nome

Dispor de um mapa de risco
para cada area que compoe
suas instalagdes

Implementar um programa
de limpeza e monitoramento
da contaminagdo em locais
criticos para instalagdes

Controlar as condigoes
ambientais em salas criticas
(temperatura, umidade,
fotoperiodo e pressao)

Dispor de todos os equipa-
mentos necessarios para as
atividades com os criticos
calibrados, mantidos e
verificados

Realizar a gestéo (operagéo,
manutengao, verificagdo e
calibracédo) dos equipamen-
tos bem como operagao por
pessoal treinado

Garantir que os computado-
res do Alelo Vegetal sejam
conservados, validados e
estejam com documentagao
completa.

Planta baixa

Planta baixa

Mapas de riscos afixados

Manual de gestao com descricdo do
programa

Registros do programa (formularios,
relatérios e cadernos ata, etc..)

Registros de controles ambientais

Levantamento de necessidades de
manutencao, verificagédo e calibracdo
de equipamentos criticos

Plano de manutengéo, verificagao e
calibragéo dos equipamentos criticos

Registros de manutencéo, verificagao
e /ou calibragédo dos equipamentos
criticos

Registros de treinamento

Matriz de competéncia

Registros para operagéo, manutencéao,
verificagao e calibragéo

Registros de manutengéo dos compu-
tadores

Registros de validagao

Documentagéo do software

X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

Continua...
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Tabela 1. Continuagéo.

Descricao da atividade Evidéncia objetiva de alcance

2017 2018 2019

Manual de Gestédo X
Estabelecer os critérios para Popl/instrugédo para recebimento, confe- %
transporte, recebimento, réncia e registro dos acessos
MEUECE), COTEEERZ Popl/instrugao para atendimento a soli-
de acessos e descarte de opir gaop X
citagbes de germoplasma vegetal
amostras
Pop/instrugao para conservagao in X
vitro de germoplasma vegetal
Manual de Gestéo com descrigéo da X
Estabelecer uma identifica-  identificagao
G&o univoca para os acessos Vegetal X
(cédigo interno sequencial
e BRA) Cadigo interno atribuido aos acessos %
(foto e/ou observacéo)
Rotular as solugdes e os
meios de cultura com o _
minimo de informag&o Manual de Gest&o X
conforme Procedimento
Gerencial de Identificagdo
Visual do Sistema da Quali-
dade da Embrapa Recursos
Genéticos e Biotecnologia Solugdes e meios de cultura rotulados X
(038.10.02.2.007)
Manual de Gestdo com descricdo da X
Preservar amostras in vitro ~ Preservagéo das amostras
em métodos de médio prazo. |aterial preservado (foto e/ou obser- X
vacgao)
Estabelecer controle de qua- \anual de Gestdo X

lidade das amostras (identi-
dade genética, viabilidade,
vigor e/ou caracteristicas
fenotipicas e frequéncia de
realizagéo

POP para controle de qualidade dos
acessos (monitoragdo) armazenamen- X
to e descarte
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O cronograma de implementagéo dos requisitos de qualidade foi estabele-
cido considerando a viabilidade de alcance em curto, médio e longo prazo,
levando em conta os requisitos que ja haviam sido atendidos ou iniciados
na colegdo e a demanda de recursos necessarios para alcangar os objeti-
vos. Os requisitos Documentos, Registros e Pessoal foram priorizados no
primeiro ano do planejamento, uma vez que nao dependiam de recursos adi-
cionais para serem implementados (Tabela 1). Nesta fase, foram realizadas
atividades como organizagcédo dos documentos existentes, separando-os em
documentos internos (elaborados pela equipe: procedimentos e instrugoes,
normas internas, formularios e registros) e documentos externos (legislagdo
e regulamentos, literaturas técnicas, manuais, normas corporativas, requisi-
tos corporativos de qualidade). Em seguida, os registros foram subdivididos
em relacdo ao tempo de guarda (correntes, intermediarios e permanentes) e
armazenados em armarios identificados e de facil acesso a equipe. A maioria
dos procedimentos e instrugdes ja havia sido elaborada antes do plano de
implementacéao, precisando apenas ser adequada ao modelo normatizado no
Procedimento de Elaboracdo e Controle de Documentos (038.10.02.2.001)
(Embrapa Recursos Genéticos, 2022). Ao final da elaboragédo e da organi-
zacgao dos documentos internos, foi criada uma lista mestra com todos os
documentos internos relacionados (Tabela 2).

Tabela 2. Lista mestra contendo a relagédo de documentos internos elabo-
rados para o Sistema da Qualidade na Colegao in Vitro do Banco Genético.

Origem

Titulo do documento Revisao Data

(Lab./Setor/Nucleo)

Manual de Gestéo da
Colegéo in Vitro de Germo-
plasma Vegetal do Banco
Genético

038.11.10.2.001 LCIV 000 14/10/20

Procedimento para arma-
zenamento, controle de
038.11.10.3.001 qualidade e descarte dos LCIV 000 13/10/20
acessos da Colegéo in Vitro
do Banco Genético

Procedimento de recebimen-
to, preparo dos acessos e
038.11.10.3.002 incorporagao dos acessos LCIV 000 13/10/20
na Colegéo in Vitro do Ban-
co Genético

Continua...
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Tabela 2. Continuagéo.

Origem

Titulo do documento Revisao Data

(Lab./Setor/Ntcleo)

Instrucéo de operacéao,
manutencgao, verificagdo e
038.11.10.9.001  calibragéo de equipamento LCIV 000 7/10/19
ou instrumento de medicao:
uso da balanga shimadzu

Instrugéo de operacéao,
manutencéao, verificagdo e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso da autoclave Phoenix
luferco

038.11.10.9.002 LCIV 000 7/10/19

Instrugéo de operacéao,
manutencéo, verificagéo e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso do peagametro HANNA
ph 21

Instrugéo de operacéao,
manutencao, verificagdo e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso do fluxo laminar pacha-
ne pa 140 eco

038.11.10.9.003 LCIV 000 7/10/19

038.11.10.9.004 LCIV 000 7/10/19

Instrugéo de operacgéao,
manutencao, verificagao e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso da bomba peristaltica
(distribuidor)

Instrugéo de operacéao,
manutencao, verificagao e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso do purificador de agua/
osmose reversa gehaka

038.11.10.9.005 LCIV 000 30/12/19

038.11.10.9.006 LCIV 000 7/10/19

Instrugéo de operacéo,
manutencao, verificagao e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medicao:
uso do agitador magnético
com aquecimento KASVI

038.11.10.9.007 LCIV 000 20/5/20

Continua...
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Tabela 2. Continuagao.

Origem

Titulo do documento Revisao

(Lab./Setor/Nucleo)

Instrucéo de operacéao,
manutencgao, verificagéo, e
calibragéo de equipamento
ou instrumento de medi-
cagao: uso da autoclave
vertical CS 50

Instrucéo técnica: assepsia
de explantes de segmentos
nodais para o estabeleci-
038.11.10.11.001 maneto in vitro de mandioca LCIV 000 7/10/19
(Manihot esculenta), fafia
(Pfaffia ssp.), ora-pro-nobis
(Pereskia aculeata)

038.11.10.9.008 LCIV 000 20/5/20

Instrugéo técnica: subcultura
038.11.10.11.002 dos acessos daColecao in LCIV 000 7/10/19
Vitro do Banco Genético

Instrucéo técnica: descarte
038.11.10.11.003 de residuos e lavagem de LCIV 000 7/10/19
tubos

Instrugéo técnica: plano de
038.11.10.11.004 limpeza do laboratério de LCIV 000 7/10/19
conservagao in vitro

Instrugéo técnica: condu-
038.11.10.11.005 (2 d€ colaboradores nas LCIV 000 7110119
instalacdes do laboratério de

conservagao in vitro

Instrucéo técnica: preparo
de meio de cultura para a
Colegéo in Vitro do Banco
Genético

038.11.10.11.006 LCIV 000 13/10/20

Formulario de registro de
038.11.10.5.001 monitoragdes e repicagens LCIV 000 4/5/20
das colegdes in vitro

Formulario de controle da
limpeza do piso e retirada de
lixo da sala das autoclaves e
do laboratério

038.11.10.5.002 LCIV 000 20/5/20

R REMES T IETY G eESEeE LCIV 000 20/5/20
nagao com formol

Continua...
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Tabela 2. Continuagao.

Origem

Titulo do documento Revisao Data

038.11.10.5.004

038.11.10.5.005

038.11.10.5.006

038.11.10.5.007

038.11.10.5.008

038.11.10.5.009

038.11.10.5.010

038.11.10.5.011

038.11.10.5.012

038.11.10.5.013

038.11.02.5.002

038.11.02.5.004

(Lab./Setor/Nucleo)

Formulario de controle e

. LCIV 000 20/5/20
preparo de meio de cultura

Formulario de controle de
qualidade dos acessos da LCIV 000 20/5/20
colecao in vitro

Formulario de registro de

limpeza das estantes das

camaras de conservagéo a LCIV 000 20/5/20
10°C e a 20 °C, e sala de

crescimento a 25 °C

Formulario de registro da

limpeza dos pisos das salas

de conservagdoa 10°C e a LCIV 000 20/5/20
20 °C, e sala de crescimento

a25°C

Formulario registro de
recebimento e devolugéo de
Epi e chaves do laboratério
de conservagao in vitro

do banco genético para
colaboradores

LCIV 000 20/5/20

Formulario de registro de

recebimento de amostras

de germoplasma vegetal no LCIV 000 20/5/20
laboratério de conservagéao

in vitro do banco genético

Formulario de registro de

. S LCIV 000 20/5/20
estabelecimento in vitro

Formulario de registro de
uso do agitador magnético LCIV 000 20/5/20
com aquecimento

Formulario de registro de

uso da bomba peristaltica He Loy A2

Formulario de registro de

LCIV 000 20/5/20
uso da autoclave

Formulario de registro de
verificagao intermediaria da
autoclave

Formulario de registro de
verificagdo de desempenho LBE 001 22/11/2017
da balanca

Continua...
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Tabela 2. Continuagao.

Origem

Titulo do documento Revisao Data

(Lab./Setor/Ntcleo)

Formulario de registro de
acompanhamento das

038.11.02.5.008 - LBE 002 22/11/2017
manuteng¢des da osmose
reversal/purificador de agua
Formulario de registro de

038.11.02.5.012  verificagao intermediaria do LBE 001 22/11/2017
peagametro

038.11.02.5.013 ' ormulario de reserva e LBE 001 22/11/2017
registro de uso das capelas

038.10.02.5.011 Lista de controle de registro NGQ 001 22/11/2017

038.10.02.5.024 Historico do equipamento e NGQ 001  22/11/2017
instrumento de medicao
Levantamento de neces-

038.10.02.5.025 sidade de manutencéo e NGQ 001 22/11/2017
calibragéo

038.10.02.5.026 'cha do equipamentofins- NGQ 001  22/11/2017
trumento de medicao
Plano anual de manutengao,

038.10.02.5.027 Verificagdo, qualificagdo e NGQ 001  22/11/2017
calibragéo de equipamentos
ou instrumento de medigao
Registro de Uso do Equi-

038.10.02.5.029 pamento/Instrumento de NGQ 001 22/11/2017
Medigao

038.10.02.5.036 Matriz de competéncia NGQ 001 22/11/2017

038.10.02.5.037 Plano anual de treinamento NGQ 001 22/11/2017

038.11.02.5.038 -evantamento de necessida- NGQ 001 22/11/2017
de de treinamento

038.10.02.5.039 ' ormulario de treinamento NGQ 001  22/11/2017

em servico

Laboratério/Setor: LCIV
Data de atualizagao: 19.5.2020

No item Pessoal ou Equipe, passou-se a realizar o levantamento de necessi-
dades de treinamento junto a equipe. A partir dessas informagdes, foi elabo-
rado o plano anual de treinamentos. Também passou-se a realizar a analise
critica da eficacia dos treinamentos, sendo possivel desta maneira, identificar
claramente as habilidades da equipe e definir as atribuicdes de cada membro
na matriz de competéncias.



26 DOCUMENTOS 401

Os requisitos Instalacbes e Condigbes Ambientais e Equipamentos e
Rastreabilidade de Medi¢cao foram considerados os mais dificeis de imple-
mentar. Isso porque, além das atividades que precisam ser executadas para
o cumprimento desses requisitos, foi necessario investimento em recursos.
Os requisitos Instalacbes e Condigdes Ambientais s6 puderam ser atendi-
dos a partir do segundo ano de implementagédo dos requisitos da qualida-
de. Isso ocorreu porque, até o ano de 2018, a colegao estava localizada no
Prédio de Conservagao de Germoplasma da Embrapa Recursos Genéticos e
Biotecnologia. As instalagées naquele local eram improvisadas, pois o prédio
nao foi projetado para comportar um laboratério de cultura de tecidos. Isso di-
ficultava a manutencao de um ambiente asséptico, necessario para os traba-
Ihos com cultura de tecidos, além de comprometer a segurancga dos acessos.
A partir de 2018, a colecéo foi transferida para o prédio denominado Banco
Genético, construido para implementar melhorias na area de conservagao
de recursos genéticos na Embrapa. Nas novas instalagdes, a colegao in vitro
passou a contar com salas adequadas para seu funcionamento, tais como:
sala de lavagem de vidraria e recep¢ao de material ndo asséptico; sala de
preparo de meio de cultura (em que também é feito o controle de qualidade
dos acessos e documentacdo do material); sala de autoclavagem/descarte;
depdsito de reagentes; sala de conservagao a 10 °C; sala de conservagao a
20 °C e sala de multiplicagao (25 °C). Com essa nova infraestrutura, além da
reducao das contaminagdes das culturas e melhoria na segurancga do acervo,
houve um aumento consideravel da capacidade de armazenamento de aces-
sos, que atualmente é de 9.750 acessos. Com a mudanga da colecao para o
Banco Genético, foi possivel a implementacao de procedimentos para contro-
le e organizacao de visitas, agdes preventivas de seguranca e protecéo dos
acessos conservados, plano de agbes de respostas a violagdo e ocorréncia
de acidentes com o acervo e com empregados e colaboradores envolvidos
com as atividades da colegao.

Ao final do periodo de implementagéo dos requisitos da qualidade, a equipe
de diagndstico avaliou o nivel de atendimento da colegao in vitro em relagao
aos 35 itens dos seis requisitos corporativos de qualidade. Dos 35 itens ava-
liados, 97% foram atendidos e apenas 3% nao foram atendidos, conforme
ilustrado na Figura 2.
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Figura 2. Numero de conformidade da Colecéo in Vitro do Banco Genético, com os
Requisitos Corporativos da Qualidade, de acordo com o diagnostico final.

O requisito da qualidade em que nao houve o atendimento de 100% dos itens
foi o de Equipamentos e Rastreabilidade de Medicdo. Dos quatro itens rela-
cionados a este requisito, apenas um nao foi completamente atendido, o que
se refere aos registros de manutencgao, verificagao e/ou calibracdo dos equi-
pamentos criticos. Isso ocorreu porque, apesar de a coleg¢ao dispor dos equi-
pamentos criticos necessarios para a manutengéo das atividades e estarem
todos em bom funcionamento, nem todos possuiam registro de calibragao.

Consideracoes finais

Com a implementagéo dos requisitos de qualidade na Colecédo in Vitro do
Banco Genético, foi possivel visualizar quais melhorias eram necessarias
nos processos e a qualidade das atividades deixou de ser meramente re-
térica para seguir padrbes em cada atividade realizada. Uma vez que todas
as atividades passaram a ser documentadas, tornou-se possivel a analise
continua dos dados favorecendo a tomada de decisdes para maior eficiéncia
dos processos. Esse avango foi de extrema importancia para a otimizacao
do uso de recursos financeiros e de mao de obra, tdo limitados na colegao in
vitro, ao reduzir erros na execugéo dos procedimentos. A disponibilizagdo dos
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Procedimentos Operacionais Padrao e instrugdes para a equipe consultar du-
rante as atividades e a verificagao dos treinamentos foram fundamentais para
reduzira taxa de erros, gerando menor desperdicio de tempo e de material.

Um ponto importante a ser mencionado € a mudancga observada para o maior
engajamento e satisfacdo dos colaboradores com a adog&o do SQ na cole-
¢ao. O treinamento dos colaboradores tornou-se mais facil, sendo observada
também uma maior satisfagao destes com o préprio desempenho, tornando a
colaboragéo mais eficaz. A falta de organizacgéao frustrava a todos os membros
da equipe, pois levava ao desperdicio de tempo com retrabalho e dificultava a
coleta de dados e o processo como um todo. Papéis claros e definidos, bem
como um claro entendimento de como o papel de cada membro afeta a qua-
lidade dos processos foram cruciais para o aumento da motivagao da equipe.

Por ultimo, é de suma importancia que as chefias estejam comprometidas
com a continuidade do sistema de qualidade nas Unidades, auxiliando as
equipes para o cumprimento das metas, especialmente no que diz respeito a
garantia de recursos para a adequacgao das estruturas fisicas, e a manuten-
¢ao e calibracédo de equipamentos.
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