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Programa de Manutencéao, Qualificacao e
Calibracao de Equipamentos e Instrumentos
de Medicao da Embrapa Recursos Genéticos
e Biotecnologia

Resumo

No Il Planejamento Estratégico do Sistema da Qualidade (2008-2011), a Embrapa
Recursos Genéticos e Biotecnologia reafirma o compromisso assumido em 2005,

a partir da implantacao do Sistema da Qualidade (SQ), de garantir a exceléncia

dos resultados técnicos e manter-se competitiva e sustentdvel na geracao de
conhecimento, tecnologias e inovacao e na prestacao de servigcos, por meio da
permanente evolucao do seu corpo técnico e gerencial e do cumprimento dos
requisitos das normas de qualidade. A estratégia para a implantacao do SQ,
baseada nas Boas Praticas de Laboratério (BPL) e ISO/IEC 17.025, compreende

12 metas, dentre as quais se destaca o programa de manutencao, qualificacao

e calibracdo de equipamentos e instrumentos de medicao. Este programa, que

é coordenado por um subcomité da qualidade e segue o procedimento gerencial

de gestao de equipamentos e instrumentos de medicao, realizou no periodo de
2006-2008, 229 calibracoes, 30 qualificacdes, 74 manutencdes e 105 aquisicoes,
utilizando recursos da ordem de R$ 181.666,50. Os resultados alcancados incluem
a utilizacao correta e segura dos equipamentos e instrumentos de medicao, que
passaram a ter um Plano de Manutencao, Calibragcao e Qualificacdo e um Histérico,
conferindo desta forma rastreabilidade e confiabilidade aos estudos e ensaios.

Palavras chave: CENARGEN, equipamentos, manutencao, qualificacao, calibracao.

Introducao

Fundada em novembro de 1974, a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
desenvolveu-se vigorosamente ao longo de sua existéncia, tornando-se um

dos principais centros de pesquisa em suas quatro areas de atuacao (recursos
genéticos, biotecnologia, controle biolégico de pragas e seguranca biolégica), com
resultados expressivos, tanto do ponto de vista cientifico quanto tecnolégico. Em
2005, assumindo o compromisso de garantir a exceléncia dos resultados técnicos
e manter-se competitiva e sustentavel na geracdao de conhecimento, tecnologias
e inovacao e na prestacao de servicos, por meio da permanente evolucao do

seu corpo técnico e gerencial e do cumprimento dos requisitos das normas de
qualidade, a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia iniciou a implantacao
de um Sistema da Qualidade baseado nas BPL e na NBR ISO/IEC 17025. Os
objetivos do Sistema da Qualidade, a médio e longo prazos, foram estabelecidos
no Planejamento Estratégico do Sistema da Qualidade (2005-2007 e 2008-
2011), a partir da identificacdo das necessidades quanto a evolucao da qualidade
técnica e gerencial da Instituicdo. Como parte integrante desse Planejamento
Estratégico, elaborou-se um Plano de Acao para a Geréncia da Qualidade, em

que foram tracadas as 12 metas de implantacdo do SQ, determinando-se as
responsabilidades e os prazos. O programa de manutencéao, qualificacdo e
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calibracdo de equipamentos e instrumentos da
Unidade é uma das 12 metas que compdem esse
Plano e tem sido realizado para os Laboratérios do
escopo do SQ, desde o ano de 2006, com recursos
provenientes de projetos de desenvolvimento
institucional da Embrapa (Redes BPL e ISO 17.025)
e da FINEP. O escopo do SQ (Figura 1), inicialmente
formado por oito laboratérios, foi ampliado em 2006
para 13 laboratérios, dois setores e um comité, e em
2007 para 20 laboratérios, sete setores e duas areas
(2005: Laboratério de Transferéncia e Expresséao

de Genes: LTG; Laboratério de Interacdo Molecular
de Planta-Praga I: LPPI; Laboratério de Interacao
Molecular de Planta-Praga Il: LPPII; Laboratério

de Espectrometria de Massa: LEM; Laboratério de
Quarentena Vegetal: LQV; Laboratério de Ecologia,
Semioquimicos e Biosseguranca: LBS; Laboratério
de Bactérias Entomopatogénicas: LBE; Laboratério
de Genética Animal: LGA; 2006: Laboratério de
Tecnologias para a Seguranca Alimentar: LSA;
Laboratério de Bioinformatica: LBI; Laboratério de
Microscopia Otica e Eletrénica: LME; Laboratério de
Sementes: LSE; Laboratério de Genética Vegetal:
LGV; Setor de Recursos Humanos: SRH; Setor de
Patrimoénio e Material: SPM; Comité Técnico Interno:
CTI; 2007: Plataforma de Sequenciamento de

DNA: PSE; Laboratérios de Radioatividade-I, Il e Ill;
Laboratério de Quimica de Produtos Naturais: LPN;

Laboratério de Citogenética: LCG; Plataforma de
Criacao de Insetos: PCIl; Setor de Manutencao: SMN;
Setor de Orcamentos e Financas: SOF; SCE: Setor
de Campos Experimentais: SCE; Setor de Servicos
Auxiliares: SSA; Setor de Informatica: SIN; Area de
Negécios Tecnolégicos: ANT; Area de Comunicacdo
Empresarial: ACE).

Métodos

Para fazer cumprir a politica e os objetivos da
qualidade, bem como seguir as orientacoes
normativas da NBR ISO/IEC 17.025 e das Boas
Praticas de Laboratério, foram instituidos pela Chefia
Geral da Unidade o Nucleo de Gestao da Qualidade
(NGQ), o Comité da Qualidade (CQ) e os Subcomités
da Qualidade (SubQ). O programa de manutencao,
qualificacdo e calibracdo de equipamentos e
instrumentos de medicdo da Unidade é coordenado
por um subcomité da qualidade (manutencao,
qualificacdo e calibracdo de equipamentos e
instrumentos), composto por membros do NGQ e
CQ, que tem o objetivo de viabilizar o cumprimento
dos requisitos das Normas BPL e ISO 17.025 que
preconizam a realizacdo de manutengcao preventiva,
qualificacao e calibracdao de equipamentos e
instrumentos. A estratégia utilizada para a realizacao

Chefia Geral

LBI LEM

LRDIell

Il srL

Figura 1. Organograma do Sistema da Qualidade. CPD = Chefia Adjunta de Pesquisa e Desenvolvimento; CAA = Chefia Adjunta de

Administracdo; CCN: Chefia Adjunta de Comunicacéo e Negdcios; NTBIO = Nucleo Temético de Biotecnologia; NTRG: Nucleo Tematico de

Recursos Genéticos; NTCB: Nucleo Tematico de Controle Bioldgico; NTSB: Nicleo Tematico de Seguranca Bioldgica.
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do programa esta estabelecida em um Procedimento
Operacional Padrao (Procedimento Gerencial de
Gestao de Equipamentos e Instrumentos de Medicao)
e segue os seguintes passos: (i) levantamento

anual de necessidades de manutencao, qualificacao
e calibracdo dos laboratérios que fazem parte do
escopo, utilizando-se de um formulario padrao, no
qual constam todos os equipamentos e instrumentos
de medicao do laboratério, bem como suas
caracteristicas (marca, modelo, n° de série, n° de
patriménio, quantidade, criticidade); (ii) elaboracao
do plano anual de manutencao, qualificacao e
calibracdo de equipamentos e instrumentos de
medicao, utilizando-se um formulario padrao em que
constam todos os equipamentos e instrumentos

de medicao do laboratério, bem como suas
caracteristicas (marca, modelo, n° de série, n° de
patrimoénio, requisito, frequéncia); (iii) levantamento
anual de necessidades de aquisicao dos laboratérios
que fazem parte do escopo, utilizando-se de um
formuléario padrdao em que constam as descricoes
dos equipamentos e instrumentos de medi¢cao do
laboratério que necessitam ser adquiridos, bem
como as justificativas para as aquisicdes segundo as
Normas de Qualidade e os valores; (iv) elaboracao
do plano anual de aquisicao de equipamentos e
instrumentos de medicao, utilizando-se de um
formuléario padrdao em que constam as descricoes
dos equipamentos e instrumentos de medicdo do
laboratério que necessitam ser adquiridos, bem
como as justificativas para as aquisicdes segundo as
Normas de Qualidade e os valores; (v) selecao das
empresas com obtencao de orcamentos prévios; (vi)
solicitacdo dos servigos do Setor de Patriménio e
Material (SPM) da Unidade; (vii) acompanhamento e
execucao dos servicos contratados; (viii) atualizacao
do banco de dados. Para o acompanhamento

dos resultados obtidos com relagdo ao programa,

as atividades sao descritas em relatério do NGQ
emitido a cada trimestre e em reunides do NGQ

sao realizadas semanalmente entre seus membros,
mensalmente com o CQ, mensalmente com a Chefia
Geral, trimestralmente com as Chefias Adjuntas

e semestralmente com todos os empregados e
colaboradores da Unidade. Para dar transparéncia
ao programa e favorecer a comunicacao entre

os membros da equipe, foram criadas listas de
discussoes para o NGQ e CQ, o SAC da Qualidade
e a Comunidade Virtual “Gestdao da Qualidade”.

Para divulgar as acdes e os resultados do programa,
foram afixados onze murais da qualidade nos prédios
da Unidade e criada a pagina “NGQ (Gestao da

Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

Qualidade)” na Intranet (http://intranet.cenargen.
embrapa.br/NGQ/apresentacao.html).

Resultados e discussao

O programa foi planejado com base nos relatérios
gerados na realizacdo de diagnésticos da situacao
atual dos laboratérios do escopo, quanto aos
requisitos das Normas NBR ISO/IEC 17.025 e BPL

e quanto a adequacao das instalacoes fisicas. No
diagndstico da situacao atual dos laboratérios do
escopo quanto aos requisitos das Normas NBR
ISO/IEC 17.025 e BPL (Figura 2), o requisito
Equipamentos, Materiais e Reagentes (disponibilidade
de manuais e instrugcdes de uso de equipamentos;
registro de manutencao/calibracdo de equipamentos;
identificacdo padronizada de suprimentos; tratamento
dos equipamentos fora do uso; adequacéao de area
de lavagem e das condi¢Ges de trabalho) foi avaliado
recebendo notas de acordo com a porcentagem

de conformidade com relacdo aos requisitos
preconizados nas Normas BPL e ISO 17.025.
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Figura 2. Diagnéstico quanto aos requisitos das Normas NBR ISO/
IEC 17.025 e BPL.

No diagnéstico da situacao atual dos laboratérios
do escopo quanto a adequacao das instalacoes
fisicas (Figura 3), o requisito Equipamentos
(nimero adequado as atividades desenvolvidas nos
laboratérios; manutencao, calibracao/verificacao;
conservacao; treinamento para utilizacao) foi
avaliado recebendo notas de 0 a 100, de acordo
com o cumprimento dos requisitos preconizados
nas normas nacionais de residuos e de higiene e
seguranca laboratorial e do trabalhador.

O programa de manutencéao, qualificacédo e calibracao
de equipamentos e instrumentos de medicao da
Unidade esta sendo realizado desde 2006,
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Fig. 3. Diagnéstico quanto a adequacdo das instalacdes fisicas.

tomando-se como base os equipamentos que foram
considerados criticos para os estudos e ensaios no
levantamento de necessidades. A Figura 4 mostra
a relacao entre o niumero de equipamentos (total) e
o numero de equipamentos (criticos) por laboratério
do escopo do SQ e por ano (2006, 2007, 2008)

do programa. A Figura 5 mostra a relagcao entre o
numero médio de equipamentos (total) e o nimero
médio de equipamentos (criticos) por laboratério do
escopo do SQ, considerando-se os trés anos (2006-

2006, 2007, 2008

W Equipamentos/Instrumentos (total-2006)

N° Equipamentos/Instrumentos

Equipamentos/Instrumentos (total-2007)
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B Equipamentos/Instrumentos (criticos-2006)
B Equipamentos/Instrumentos (criticos-2007)
(

W Equipamentos/Instrumentos (criticos-2008)

Figura 4. N° de Equipamentos/Instrumentos (total x criticos) por
laboratério do escopo do SQ por ano do programa.
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Figura 5. N° médio de Equipamentos/Instrumentos (total x criticos)
por laboratério do escopo do SQ ao longo dos trés anos do
programa.

2008) do programa. Em ambas as figuras, observa-se
que a Unidade possui uma grande demanda anual por
servicos de manutencao, qualificacédo e calibracao.

O programa tomou como base ndo somente os
equipamentos criticos, mas também os recursos
disponiveis nos projetos internos e externos e os
resultados obtidos pelos laboratérios na implantacao
do SQ. As Figuras 6, 7 e 8 mostram as demandas e
os servicos de calibracdo, qualificacdo e manutencao
de equipamentos/instrumentos executados por
laboratério do escopo do SQ e por ano (2006, 2007
e 2008) do programa. A Figura 9 mostra os valores
médios das demandas e dos servigos de calibracéo,
qualificacdo e manutencao de equipamentos/
instrumentos executados por laboratério do escopo
do SQ, considerando-se os trés anos (2006-2008)
do programa. Em ambas as figuras, observa-se

que os recursos disponiveis nao foram suficientes
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para atender todas as demandas. No ano de 2006,
os recursos foram direcionados aos servicos de
calibracao e manutencao, obtendo-se porcentagens
de 44% e 1% de realizacao, respectivamente. Em
2007, os recursos foram aplicados nos trés servicos,
obtendo-se porcentagens de 54%, 31% e 15%
relativas as demandas de calibracao, qualificacao e
manutencao, respectivamente. No ano de 2008, os
escassos recursos disponibilizados foram aplicados
nos trés servicos, obtendo-se porcentagens de 2%,
3% e 0,2%, relativas as demandas de calibracao,
qualificacdo e manutencao, respectivamente.
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Figura 8. Manutencoes, calibragcdes e qualificacdes (demandas x
executado) de equipamentos/instrumentos criticos por laboratério
do escopo do SQ no ano de 2008.
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Figura 9. Manutencées, calibracdes e qualificagcdes (demandas x
executado-valores médios) de equipamentos/instrumentos criticos

por laboratério do escopo do SQ no periodo de 2006-2008.

No perido 2006-2008, passaram pelo programa
0s seguintes equipamentos e instrumentos de
medicao: balancas, micropipetas, autoclaves,
estufas, medidores de pH, vidrarias, termdémetros,
mandmetros, massas padrao, banhos-maria,

Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia

geladeiras, freezers, capelas, centrifugas, aparelhos
de ar condicionado, paquimetros, termohigrégrafos,
microscopios, lupas, agitadores, termocicladores,
liofilizadores, sistemas de purificacao de agua e
homogeneizadores. A partir do ano de 2007, a
Unidade iniciou um programa de manutencao interna
semestral para alguns equipamentos (geladeiras,
freezers e aparelhos de ar condicionado), com o
objetivo de reduzir os custos com o programa. Em
média, por semestre, a Unidade vem realizando a
manutencao interna de 110 equipamentos. Além dos
servicos de calibracao, qualificacdo e manutencao,

0 programa também custeou a aquisicao de 105
equipamentos e instrumentos. No total, foram gastos
R$ 181.666,50 para a realizacdo do programa no
periodo de 2006-2008.

Conclusao

Os resultados obtidos até o momento com o
programa incluem, principalmente, a utilizacao
correta e segura dos equipamentos e instrumentos
de medicao, que passaram a ter um Plano
de Manutencao, Calibracao e Qualificacao e
um Histérico, o que confere rastreabilidade e
confiabilidade aos estudos e ensaios. O efeito
benéfico para as atividades realizadas nos
laboratdrios que participaram do programa evidencia
a importancia e a necessidade de sua continuidade e
a participacao dos demais laboratérios da Unidade,
apesar dos elevados custos estimados para a
manutencao continuada do programa. As demandas
de calibracao, qualificacdo e manutencao, no periodo
de 2006-2008, foram parcialmente atendidas,
0 que mostra que a Unidade necessita de uma
maior captacao de recursos para a continuidade e
expansao do programa. Alternativas para o custeio
desses servicos ja estdao sendo buscadas por meio
da utilizacdo de recursos de projetos individuais
dos laboratérios do escopo do SQ, de recursos das
taxas de manutencdo da Unidade e de recursos
do novo projeto de implantacao de Sistemas de
Qualidade da Embrapa. Ao realizar esse programa
e alcancar as demais metas de implantacdo do SQ,
a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia
tem como principais objetivos: ser tecnicamente
reconhecida pela qualidade das pesquisas,
contribuindo para a inovagao e assegurando a
competitividade e sustentabilidade da Instituicao;
assegurar a confiabilidade e rastreabilidade dos
resultados técnicos, ao criar padroes metodolégicos
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que assegurem qualidade em todas as etapas dos
processos da Instituicdo; acreditar ensaios e estudos
nas Normas NBR ISO/IEC 17.025 e Boas Préticas de
Laboratério; atender a legislacao brasileira pertinente
as atividades laboratoriais e de campo, a salde

do trabalhador e a preservacao do meio ambiente;

e contribuir para a modernizacédo da gestao da
Instituicao.
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