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ARAUJO, Claudio Eduardo Cavalcanti de. Desenvolvimento de um sistema de garantia da
qualidade para os produtos quimicos e meios de cultura utilizados em um departamento
da FIOCRUZ-PE: uma proposta de gestdo e a elaboracdo de um software. Dissertacdo
(Mestrado Profissional em Salde Publica) — Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes,
Fundacao Oswaldo Cruz, Recife, 2013.

RESUMO

Este trabalho teve como objetivo criar um plano de gerenciamento e controle da qualidade dos
produtos quimicos e meios de cultura utilizados nas pesquisas do Departamento de
Microbiologia do Centro de Pesquisas Aggeu Magalhées, a FIOCRUZ-PE. Para isto foi
realizado um estudo qualitativo prospectivo, que permitiu preparar um plano de acdo para o
processo de implantacdo de um sistema de garantia da qualidade dos insumos utilizados em
um laboratdrio de pesquisas, analisando a viabilidade e os impactos deste processo, sob varios
aspectos. O projeto teve a participacdo do pessoal envolvido nas pesquisas em andamento no
Departamento (servidores e colaboradores: alunos). Os participantes foram recrutados atraves
de e-mails ficando dessa maneira registradas as solicitaches e as respostas obtidas. Para o
trabalho foram selecionados alguns produtos quimicos e meios de cultura utilizados;
escolhidos e padronizados protocolos para pré-teste dos produtos; registrados problemas
técnicos e organizacionais detectados e estabelecidos potenciais indicadores da qualidade.
Esses dados subsidiaram o desenvolvimento de um sistema de informagdo, para
gerenciamento da qualidade, como ferramenta para registro, rastreabilidade e avaliacdo de
indicadores através de um software. Este software foi desenvolvido em colabora¢do com o
servico de informatica (SEINFO), e nomeado GGQ (Gestdo e Garantia da Qualidade) e ja esta
operante e disponivel na pagina eletrénica da FIOCRUZ-PE. O programa da garantia da
qualidade resultante desse trabalho mostrou, através dos numeros, um panorama das
atividades e as medidas a serem tomadas para melhoria e controle, em relagdo aos itens
analisados. Com base nesses resultados pode-se constatar que o Departamento dispde de uma
ferramenta gerencial da qualidade dos produtos quimicos e dos componentes dos meios de
cultura, capaz de controlar e gerar indicadores da qualidade. Esta ferramenta também podera
fornecer subsidios para aquisicao de insumos adequados aos trabalhos.

Palavras chaves: Gestdo da Qualidade. Controle da Qualidade. Compostos Quimicos. Meios
de Cultura. Servicos Laboratoriais de Satde Publica. Software.



ARAUJO, Claudio Eduardo Cavalcanti de. Development of a quality assurance system for
chemicals and culture media used in a department of the FIOCRUZ-PE: a proposal
management and development of a software. Dissertacdo (Mestrado Profissional em Salude
Publica) — Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes, Fundacdo Oswaldo Cruz, Recife, 2013.

ABSTRACT

This work aimed to develop a system for the management and quality control of chemicals
and culture media used in the researches at the Department of Microbiology of the Centro de
Pesquisas Aggeu Magalhdes, the FIOCRUZ-PE. We carried out a prospective-qualitative
study that allowed to design a plan of action for implementation a quality assurance system
for the supplies used in a research laboratory, and evaluated several features of the process
feasibility and its impact. The project had the participation of the staff involved in ongoing
research in the Department (employees and students). The participants were recruited through
e-mails in order to have requests and results registered. For the study some chemicals and
culture media used in the Department were selected; protocols for pre-testing of the products
chosen were selected and standardized; potential technical and organizational problems in the
Department were detected and registered; and potential quality indicators were established.
These data provided support for the development of a quality management system for
recording, tracking and indicators evaluation through software. The software was developed
in collaboration with the SEINFO (Servico de Informética - Computer Service), named GGQ
(Gestdo e Garantia da Qualidade - Management and Quality Assurance), is already active
and is available on the Institution website. This quality assurance system provided, by
numbers, an overview of the Department activities and the measures to be taken for
improvement and control regarding the items analyzed. Based on these results, one concludes
that the Department has acquired a tool to manage chemicals and culture media components
quality, and to control and generate quality indicators. Furthermore, this tool will be helpful to
subsidize the acquisition of adequate supplies for the laboratory work.

Keywords: Quality Management. Quality Control. Chemicals. Culture Media. Public Health
Laboratory Services. Software.
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1 INTRODUCAO

A globalizacéo e a transformacéo pela qual a economia mundial e consequentemente a
brasileira estd passando exigem que novas formas de gestdo sejam implementadas. Uma delas
é a Gestdo da Qualidade Total, baseada nos critérios estabelecidos mundialmente pela
International Organization for Standardization (ISO), para criar ferramentas necessarias as
instituicOes se adequarem a competitividade e atender as exigéncias do mercado.

Os conceitos de qualidade e qualidade total tém sido utilizados no mundo da
administracdo empresarial com significado muito especifico, referente a melhoria continua:
conformidade com os requisitos e adequacdo ao uso, onde sdo observados critérios como
custos, controles internos e prazos. Ao longo do tempo, o conceito de qualidade evoluiu e
ampliou-se, tornando possivel sua aplicacdo em vérias areas de trabalho e da vida em
sociedade. As instituicfes de pesquisa também estdo adotando critérios de qualidade para que
os resultados dos estudos sejam confiaveis e reprodutiveis.

A qualidade em laboratorio apoia-se em quatro normas principais: Norma Brasileira
(NBR) ISO 9001:2008 que focaliza a melhoria da eficacia do Sistema de Gestdo da Qualidade
(SGQ), visando aumentar a satisfagdo do cliente, por meio do atendimento aos seus requisitos
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2008a); NBR ISO/International
Electrotechnical Commission (IEC) 17.025:2005 que introduz os requisitos para o laboratorio
demonstrar um sistema de gestdo da qualidade e sua competéncia para realizar calibracéo,
ensaios e amostragem (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2005);
NBR Norma do Mercosul (NM) ISO 15.189:2008 para laboratorios de analises clinicas, com
requisitos para avaliar a competéncia e fornecer através de organismos de acreditacdo, um
padrdo uniforme de trabalho (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2008b); Internacional para Padronizacdo Norma Inmetro - Divisdo de Acreditacdo de
Laboratdrios -035 (NIT-DICLA-035) — Boas Praticas de Laboratério (BPL) ou Good
Laboratory Practices (GLP) que sdo aplicadas as instalacBes de teste que realizam estudos
exigidos por 6rgdos regulamentadores para o registro de produtos: agrotoxicos, farmacéuticos,
aditivos de alimentos, racOes, cosméticos, veterindrios, produtos quimicos industriais,
organismos geneticamente modificados (OGM), visando avaliar o risco ambiental e para a
satde humana (INMETRO, 2011).

Neste trabalho, foram planejados e estabelecidos itens que permitam a gestdo da

qualidade de produtos utilizados em pesquisas microbiologicas em laboratério de Saude
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Publica. As agdes estardo de acordo com as exigéncias das normas nacionais e internacionais

para laboratorios citadas acima.



17
ARAUJO, C.E.C. REFERENCIAL TEORICO

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 A qualidade

Qualidade tem vérias definicbes, dependendo do olhar de quem planeja o controle das
variaveis para rastreamento dos servigos ou confeccdo de um produto.

Jenkins (1972), ja descrevia qualidade como o grau de ajuste de um produto a
demanda que pretende satisfazer. O produto tera boa qualidade quando satisfizer o produtor e
0 consumidor, devendo para isto serem otmizados 0s recursos empresariais (materiais e
econdmicos) e humanos.

Campos (1989) analisa a qualidade em sentido amplo, que ndo se refere apenas ao
produto e servicos, estende-se as pessoas, tarefas, equipamentos e programas motivacionais.

De acordo com Vuori (1991), qualidade denota um grande espectro de caracteristicas
desejaveis de cuidado, que incluem: efetividade, eficacia, equidade, aceitabilidade,
acessibilidade, adequacéo e qualidade técnico-cientifico.

Escreve Moller (1993): "A qualidade da empresa pode ser definida pelo grau em que o
desempenho global de uma empresa ou organizacdo satisfaz as exigéncias e expectativas
técnicas e humanas". Segundo ele, "essas exigéncias e expectativas sdo fixadas tanto pelo
mundo exterior como pelos préprios funcionarios da empresa”. Na abordagem de Moller, esta
implicito que a qualidade resulta da conjuncéo dos esforcos de todos os elementos envolvidos
com a organizacdo. Quando ndo é definida, ela passa a ser um problema para organizacgdes,
pois ninguém quer ser o dono do problema. Toda pessoa da organizacdo deve estar consciente
de que tem alguma responsabilidade para alcangar os objetivos de qualidade (CERQUEIRA,
1991).

Para Crosby (1994), a qualidade é abrangente, significa conformidade que para ele é
estar de acordo com algum parametro. Considerando que a conformidade é baseada no
comportamento das pessoas, julga que a educacdo de todos os individuos da empresa é um
fator fundamental. Define qualidade como fazer bem desde a primeira vez, sugerindo que a
atuacdo das pessoas deve estar na prevencdo de defeitos. Concluindo, o fundamento da
qualidade estd baseado nas necessidades de organizagdo institucional. Envolve a utilidade,
adequacao e satisfacdo do produto ou servico aos clientes e mercados.

Munro (1994) chamava atengdo para a prestacdo de servicos realizada pelo poder

publico que mantinha o foco na propria existéncia do servico, deixando sua
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qualidade relegada ao segundo plano. As organizacBes do setor publico sdo as maiores
prestadoras de bens e servicos a comunidade, que estd subordinada a qualidade, agilidade e
localizagdo desses servicos, tendo como principal caracteristica uma relacdo de
responsabilidade direta com a sociedade, necessitando continuadamente redefinir sua misséo
(ESTEFANO, 1996). A administracdo da qualidade, das organiza¢des de salde, tem como
resultados esperados a melhoria da eficiéncia com eficécia e a otimizagéo no uso dos recursos
(LIMA, 1998).

Segundo Juran (1995), “qualidade é adequagdo ao uso”. Inserem-se ai a satisfacéo e a
insatisfacdo. A razdo pela qual os clientes compram o produto é a sua satisfacdo. J& a
insatisfacdo leva-os a reclamar ou ndo compré-lo. Isso acontece quando o produto tem
deficiéncias ou existe um produto concorrente com caracteristicas mais adequadas para
satisfazer as necessidades do cliente.

Paladini (1997) define qualidade total como o conjunto de agles previamente
planejadas e implementadas que visem alcancar a satisfacdo do cliente, através da utilizacdo
adequada de todos os recursos envolvidos: humanos, materiais, financeiros e equipamentos.

Segundo Cerqueira (1991) para American Society for Quality Control, qualidade ¢ a
totalidade dos requisitos e caracteristicas de um produto ou servigo que estabelecem a sua
capacidade de satisfazer determinadas necessidades. Ainda afirma o seguinte: qualidade é
algo que deve ser administrado. N&o € algo que deve ser s6 construido ou s6 controlado ou s6
inspecionado. Claro que para administrar a qualidade, deve-se também construir, controlar e
inspecionar.

As diversas defini¢cbes contemplam todo o universo de fatores que séo abordados para
a qualidade: o produto e servigo, satisfacdo do produtor e do consumidor, pessoas, tarefas,
equipamentos, treinamento, programas motivacionais e acdes. Nestas, a efetividade, eficacia,
equidade, aceitabilidade, acessibilidade, adequacdo e qualidade técnico-cientifica devem ser
observadas. Fica implicito que esforcos de todos os elementos envolvidos com a organizacao
devem ser monitorados e avaliados constantemente.

E necessario focar em Planejamento da Qualidade para que metas sejam estabelecidas,
para desenvolvimento de produtos e processos, necessarios a realizacdo dessas metas. Ao usar
esta definicdo, observa-se que planejamento da qualidade € necessario para numerosos
produtos, ndo apenas para 0s bens e servi¢os vendidos a clientes, como também para muitos
produtos internos: pedidos de compra, faturas, relatérios. O planejamento da qualidade
também € necessario a numerosos processos, muitos dos quais Sdo processos internos da

empresa, por exemplo, o recrutamento de novos funcionarios, a preparacdo de previsdes de
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vendas, a producédo de faturas (JURAN, 1997). Esse conceito pode ser estendido a produtos
utilizados em laboratdrios de pesquisa em saude em geral, e também a um sistema que
controle, que comprove a qualidade dos reagentes preparados para a serem utilizados para fins
diagnosticos e pesquisa, quando tecnicamente viavel. Assegurando que 0s insumos devem ser
adequados e empregados com seguranca, de modo a ndo interferirem nos resultados. Tal
sistema devera fazer também consideracGes a respeito da sele¢do, compra, recebimento e
armazenamento de reagentes (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA,
2005).

A responsabilidade é de todos na organizagdo, mas a Alta Direcdo tem um papel
estratégico, portanto deve estar exercendo forte lideranca para mobilizar a todos na
organizacdo, preparar planejamento estratégico e estabelecer qualidade, como objetivo
(CERQUEIRA, 1991).

Programas de Qualidade sdo, acima de tudo, programas de transformacdo de
individuos causando mudanca de comportamento e padronizacdo de processos que serdo
desenvolvidos em um ambiente produtivo, onde as pessoas possam crescer, expandindo sua
capacidade criadora. Os individuos tém seu préprio conceito de qualidade, sendo possivel
dizer que qualidade é aquilo que cada um acredita que é ou percebe. Portanto, é fundamental
entender que antes de tudo o conceito de qualidade depende da percepcdo de cada um em
funcdo da cultura ou do grupo que se ird considerar (CERQUEIRA, 1994).

2.2 Conceito de Sistema, Gestao e Garantia da Qualidade

Olivares (2006) afirma que o objetivo de um Sistema da Qualidade para laboratorio é
gerenciar todos os itens que possam afetar a qualidade. Dessa maneira, ele € realizado através
da elaboracdo de procedimentos documentados (assinados e controlados) para que todas as
etapas do trabalho sejam realizadas de forma adequada (com qualidade), de forma
sistematizada. Este conjunto de documentos ird formar o Sistema de Gestdo da Qualidade do
laboratorio.

A Gestdo da Qualidade é baseada na ISO 9000 que estabelece um conjunto de
normas e técnicas para 0s diversos tipos de organizacdo: industrias, empresas,
instituicOes e afins. A 1SO 9000 expde os fundamentos de sistema de gestdo de qualidade. No
Brasil, estd ligada a Associacdo Brasileira de Normas e Técnicas (ABNT) formando a sigla
ABNT NBR ISO 9000, estdo aplicadas em instituicbes que buscam a gestdo de qualidade,

confianca nos fornecedores, qualidade do produto, satisfacdo do cliente, etc. Orienta 0s
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critérios para desenvolver e programar a sua politica da qualidade. Contempla o planejamento
estratégico, a estruturagdo organizacional, a definicdo de responsabilidades e atribuicBes de
individuos ou grupos, a adocdo de procedimentos administrativos e executivos requeridos, a
utilizacdo de métodos e processos apropriados bem como a alocacdo dos recursos materiais e
humanos possibilitando, assim a garantia da qualidade.

Considerando-se que a Garantia da Qualidade sdo agdes sistematicas e planejadas,
necessarias para proporcionar confianca adequada a uma estrutura, sistema, componente,
instalacdo ou servico; o controle da qualidade consiste em ac¢Bes que proporcionam meios
para controlar e medir as caracteristicas de um item, processo ou instalagdo de acordo com

requisitos estabelecidos.

2.3 As normas da Qualidade

Indicam as principais linhas de a¢des para serem colocadas em pratica pela gestdo da
organizacdo, assegurando assim a qualidade para desenvolver seu trabalho de forma
tecnicamente confiavel e valida, que é o principal objetivo de um laboratério de pesquisa sério
e responsavel. Para atingir essa finalidade, os laboratérios estdo adotando Sistemas de Gestdo
da Qualidade (SGQ) de modo a demonstrar a confiabilidade e a validade do resultado
produzido. Os requisitos dos SGQ foram formalizados em uma variedade de normas ou
protocolos publicados internacionalmente e baseadas nestas foram publicadas outras

nacionais.

2.3.1 International Organization for Standardization — ISO

De acordo com a pagina oficial da ISO na internet cuja sigla ja citada significa
International Organization for Standardization, é uma entidade ndo governamental criada em
1947 com sede em Genebra - Suica. Cujo objetivo é promover, no mundo, o desenvolvimento
da normalizacdo e atividades relacionadas com a intencdo de facilitar o intercambio
internacional de bens e de servicos. Bem como desenvolver a cooperacdo nas esferas
intelectual, cientifica, tecnologica e de atividade econémica.

Os membros da ISO (cerca de 90) séo os representantes das entidades maximas de
normalizagdo nos respectivos paises como, por exemplo, American National Standards
Institute (ANSI), British Standards Institute (BSI), Deutsches Institut fiir Normung (DIN) e o
INMETRO.
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O trabalho técnico da ISO é conduzido por comités técnicos (TC.s). O estudo sobre a
emissdo das normas da série 1ISO 9000, por exemplo, foi feito pelo TC 176 durante o periodo
1983-1986. No Brasil, o comité técnico responsavel pelas normas da série NBR-1SO 9000 é o
CB 25, da Associacdo Brasileira de Normas técnicas - ABNT. As normas ISO ndo sdo de
carater imutivel. Elas devem ser revistas e revisadas uma vez a cada cinco anos
(INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2011).

2.3.2 Normas para Laboratorios de Pesquisa

As normas mais amplamente reconhecidas e usadas em laboratérios, por apresentarem
requisitos aplicaveis a laboratorios destinados a pesquisa sdo as quatro citadas abaixo, que sao
utilizadas de acordo com as necessidades peculiares as suas atividades e servicos.

a) NBR 1SO 9001:2008 - estabelece requisitos de gestdo da qualidade para
organizacOes que realizam producdo ou prestam servigos (por exemplo, um
laboratdrio), cujo objetivo é prover confianca ao cliente de que a empresa vai
fornecer, de forma consistente e repetitiva. E a mais completa e exigente, pois
inclui as atividades e procedimentos para a garantia da qualidade de projetos,
desenvolvimento, producdo, instalacdo e servigos associados; focaliza a
melhoria da eficacia do SGQ, visando aumentar a satisfacdo do cliente, por
meio do atendimento aos seus requisitos.

b) NBR ISO/IEC 17.025:2005 - € a norma cujos requisitos sdo aplicaveis a
laboratdrios de calibragdo e de ensaios, incluindo amostragem.

c) NBR NM ISO 15.189:2008 - norma destinada a Laboratorios de analises
clinicas que define requisitos especiais de qualidade e competéncia técnica de
suas atividades e a confiabilidade dos resultados repassados aos seus USUArios.
Estabelece para os laboratérios de andlises clinicas em todo o mundo, um
padréo uniforme de trabalho.

d) NIT-DICLA-035/INMETRO: 2011 — BPL, seus requisitos sdo aplicados as
instalagbes de teste que realizam estudos exigidos por Orgaos
regulamentadores para o registro de produtos agrotoxicos, farmacéuticos,
aditivos de alimentos e racGes, cosmeticos, veterinarios, produtos quimicos
industriais, OGM, visando avaliar o risco ambiental e para a saude humana.
Boas Praticas de Laboratorio é um sistema de qualidade que abrange o

processo organizacional e as condi¢bes nas quais estudos nao-clinicos de
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salde e de seguranga ao meio ambiente, sdo planejados, desenvolvidos,
monitorados, registrados, arquivados e relatados. Sendo uma norma especifica
para laboratorios de pesquisa originada literalmente de uma traducdo dos
Principios de Boas Praticas de Laboratorio da Organization for Economic
Cooperation and Development - Organizacdo para cooperagdo econémica e
desenvolvimento (OECD).

2.4 O Departamento de Microbiologia do CPgAM/FIOCRUZ-PE

A érea fisica do Departamento de Microbiologia estar dividida em um laboratorio
central em nivel de Biosseguranca 1 com bancadas para 32 postos de trabalho, dois
laboratdrios de Biosseguranca 2 destinados a cultura de células de protozoarios e cultivo de
cepas bacterianas patogénicas, 5 salas de apoio para trabalhos para amplificacdo de DNA
(Acido Desoxirribonucléico), separacdo de proteinas, eletroforese de DNA, eletroforese de
proteina e preparo de solugbes/meios de cultura. Também conta com um laboratério de
Biologia Celular em outro pavimento da Instituico.

No Departamento de Microbiologia sdo desenvolvidas pesquisas em biologia
molecular e celular em quatro linhas principais:

a) Abordagens moleculares da patogenicidade, resisténcia e tipagem de
bactérias patogénicas: Yersinia pestis, Pseudomonas, Acinectobacter,
Staphylococcus, Listeria, Vibrio, e outras de interesse em Salde
Publica;

b) Identificacdo e caracterizacdo de novos antigenos com potencial para o
diagnostico contra a leishmaniose visceral e estudos em biossintese de
tripanosomatideos;

C) Avaliacao do potencial de compostos naturais e sintéticos contra
parasitas e vetores de interesse médico-veterinario;

d) Desenvolvimento de testes diagnosticos utilizando ferramentas
moleculares.

Em se tratando de pesquisa, sobretudo na area molecular o critério de aquisicdo e
manipulagdo dos insumos a serem utilizados é bastante rigoroso. E rigor existe desde a
especificacdo dos reagentes e selecdo de fabricantes, método de transporte, do processo de
armazenamento e manipulacdo do produto. Visto que os reagentes sdo vulneraveis a

alteracdes, especialmente os produtos quimicos e meios de cultura.


http://www.olis.oecd.org/olis/1998doc.nsf/LinkTo/NT00000C5A/$FILE/01E88455.PDF
http://www.olis.oecd.org/olis/1998doc.nsf/LinkTo/NT00000C5A/$FILE/01E88455.PDF
http://www.olis.oecd.org/olis/1998doc.nsf/LinkTo/NT00000C5A/$FILE/01E88455.PDF
http://www.olis.oecd.org/olis/1998doc.nsf/LinkTo/NT00000C5A/$FILE/01E88455.PDF
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2.5 Produtos Quimicos

2.5.1 Conceito

Produto quimico é uma substancia quimica, seja s6 ou em mistura, fabricada por
processo de elaboracdo quimica, ocorrendo em alguns casos alteracbes na composicdo
original durante a preparacdo, podendo ainda ser encontrada e obtida da natureza. Esta
definicdo consta da Decisdo 14/27 do Conselho de Administracdo do Programa das NacGes
Unidas para o Meio de Ambiente (PNUMA), de 17 junho 1987- Diretrizes de Londres
(NACOES UNIDAS, 1987).

Os produtos quimicos podem ser substancias simples (elementar) que podem ser
metais, semimetais e ndo metais (moleculares ou monoatémicos) ou compostos que podem

ser inorganicos ou organicos, que sdo compostos do carbono.

2.5.2 Caracterizacdo dos Produtos Quimicos

Os produtos quimicos podem ser substancias puras com diferentes graus de pureza ou
misturas de substancias, Quanto ao aspecto, podem ser homogéneas ou heterogéneas. Sao
caracterizados quanto ao grau de pureza para reagentes de acordo com 0 uso. Para uso em
laboratorios em técnicas simples é aceitavel pureza de grau > 99,5%. No caso, destinado a
analise (p.a.) o indice de pureza é mais exigente e é acrescido de indices de teores maximos de
impurezas. E ha ainda os de pureza elevada (cromatograficamente puro, espectrograficamente
puro, acidos suprapuros, etc.).

As misturas contém mais de uma substancia, apresentam uma composicao qualitativa
(nome das substancias presentes — componentes ou ingredientes) e quantitativa (teor em
massa - % m/m, isto € porcentagem da massa de cada ingrediente em relacdo a massa da
mistura como um todo).

Os produtos quimicos sao identificados com nome comercial (ou fantasia), home
comum e nome adotado pela Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC).
Exemplo: Alcool ZULU - nome comercial; Alcool etilico 96°GL - nome comum; Etanol -
nome IUPAC, (FUNDACAO JORGE DUPRAT FIGUEIREDO DE SEGURANCA E
MEDICINA DO TRABALHO, 2011).
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2.5.3 Avaliagéo de Risco

Os produtos quimicos sdo fonte de riscos nos processos de producdo, transporte e
armazenamento, utilizacdo, tratamento e destinacéo final de residuos e embalagens.

Grande parte dos produtos quimicos € considerada téxica. Para uma avaliagdo
adequada do risco envolvido na manipulacdo de um produto quimico, devem ser conhecidas
as relacdes entre toxicidade, frequéncia de manipulacdo e concentracdo durante a exposicao.

Os riscos quimicos mais comuns sdo flamabilidade, corrosao, toxicidade, reatividade.
Por tais caracteristicas muitos sdo os documentos que explicam como devem ser manuseados.
Os guias técnicos relatam as informagdes usuais de uma ficha de seguranca de produto
quimico, e também: informacbes ecotoxicologicas, métodos de coleta, neutralizacdo e
disposicao final, potencial de concentracdo na cadeia alimentar, demanda bioquimica de
oxigénio, medidas de seguranca, propriedades fisico-quimicas e ambientais, risco ao fogo,
dentre outras caracteristicas (CIENTIFUEGOS, 2001; ORGANIZACAO MUNDIAL DA
SAUDE, 2004). E recomendado que cada instituicdo adote ou elabore seu proprio guia
técnico referente aos produtos quimicos utilizados.

No que tange a produtos quimicos, & importante considerar ndo somente a sua
toxicidade, mas também a quantidade manipulada, pois dependendo da quantidade alguns
produtos quimicos podem provocar efeitos nocivos (FUNDACAO OSVALDO CRUZ, 2004).
Portanto estes produtos quimicos devem ser sempre estocados em uma area especifica,
destinada a este fim e se possivel, grandes quantidades de material devem ser estocadas fora
dos prédios onde circulem pessoas. Assim a quantidade de produtos quimicos estocada no
laboratério deve ser restrita a0 uso, mantida na minima necessaria quando a estocagem for
feita por extrema necessidade e curto intervalo de tempo, no proprio local de trabalho, a area
deve ser ventilada e o local de estoque deve ser sinalizado (CIENTIFUEGOS, 2001;
ORGANIZA(;AO MUNDIAL DA SAUDE, 2004).

Como regra geral, produtos quimicos ndo devem ser estocados por ordem alfabética.
Os reagentes devem ser armazenados em grupos quimicamente compativeis e os diferentes
grupos separados entre si por barreiras fisicas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE,
2004).
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2.6 Solugdes Quimicas

2.6.1 Conceito

Solucdo é uma mistura homogénea de substancias puras, constituida por duas ou mais
substancias numa so fase, na qual ndo ha precipitacdo. Suas propriedades fisicas e quimicas
podem ndo estar relacionadas com aquelas das substancias originais, todavia dependem da
composicdo, que pode variar de solucdo para solucdo. Sdo formadas por um solvente
(geralmente o componente em maior quantidade) e um ou mais solutos (geralmente
componente em menor quantidade). A maioria das solugbes € liquida (ROCHA;
CAVICCHOLLI, 2005).

2.6.2 Recebimento, Preparagdo e Armazenamento

A qualidade dos reagentes e/ou solucBGes deve ser comprovada por ocasido do seu
recebimento, no preparo das solucdes e durante a utilizacdo subsequente, assegurando-se que
sejam acompanhados pelo Certificado/Laudo de Anélise.

O grau de pureza dos reagentes, inclusive da agua, deve estar de acordo com o0s
critérios do método de analise. Os reagentes ndo conformes devem ser claramente rotulados,
segregados e descartados adequadamente. O preparo das solugdes deve ser registrado para
assegurar sua rastreabilidade (FUNDACAO JORGE DUPRAT FIGUEIREDO DE
SEGURANCA E MEDICINA DO TRABALHO, 2011).

Muitos sdo os riscos potenciais ligados ao manuseio das solu¢Bes quimicas. O maior
problema estd na preparacdo e no armazenamento, apOs seu recebimento e abertura dos
frascos que os contém.

Hoje ndo existe um padrdo na simbologia de perigo de solugdes quimicas, apenas a
legislacdo das Nacdes Unidas (1987), que trata de transporte rodoviario é usado como padréo
nos paises membros (BRASIL, 1997).
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2.7 Meio de Cultura

2.7.1 Conceito

Meio de cultura é qualquer preparagdo liquida ou sdlida destinada especificamente
para 0 crescimento, armazenamento ou transporte de micro-organismo ou outros tipos de
células. E um ambiente estéril que fornece os elementos nutritivos indispensaveis ao
crescimento do microrganismo. Um meio de cultura quanto a consisténcia pode ser sélido
(com agar ou gelatina), semi-sélido (pouco agar ou gelatina) ou liquido.

Algumas bactérias podem crescer normalmente em qualquer meio de cultura, outras
necessitam de meios especiais e existem aquelas que ndo sdo capazes de crescer em nenhum
meio de cultura ja desenvolvido.

Para atender as exigéncias nutricionais das bactérias os meios de cultura sdo
elaborados com caracteristicas que os classificam em enriquecedor, seletivo, diferenciador ou
de manutencdo, quanto a funcdo e permitam o cultivo de micro-organismo fora de seu
“habitat” natural. O meio de cultura deve ainda atender as necessidades especificas do grupo,
da familia, do género ou da espécie que se deseja cultivar. Basicamente deve conter a fonte de
energia e de todos os elementos imprescindiveis a vida dos micro-organismos. Devem ter
associacao equilibrada de agentes quimicos (nutrientes, pH, etc.) e fisicos (temperatura,
viscosidade, atmosfera, etc.). Assim, € imprescindivel acrescentar ao meio de cultura
vitaminas, co-fatores, aminoacidos etc., quando estes compostos ndo sdo sintetizados por
micro-organismos que se deseja cultivar (TORTORA; FUNKE; CASE, 2000).

Os meios comerciais geralmente encontram-se sob a forma de pd que para seu preparo
usa-se agua destilada, necessitando ser aquecidos até que o pé seja dissolvido completamente.
Podem ser esterilizados por autoclavacao a uma temperatura de 121°C por 15 minutos ou por
filtracdo em membrana com poro de 0,22 um, em alguns casos ndo necessita passar por estes
processos, como por exemplo: 0s meios de cultura seletivos TCBS e SS que ndo precisam ser

autoclavados.
2.7.2 Recebimento, Preparacéo e Armazenamento
Num laboratorio de microbiologia, a qualidade do “produto final” ¢ garantida pelo

cumprimento de normas e regras gerais para cada procedimento executado ao longo da

analise. Neste contexto, o controle da qualidade dos meios de cultura utilizados é um fator que
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se considera de elevada importancia. Meios de cultura desidratados deverédo ser guardados em
locais escuros e secos, a temperatura ambiente. Apds a abertura da embalagem, o meio deve
ser utilizado num prazo maximo de 6 meses.

A publicacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2004), “Descri¢do dos
meios de cultura empregados nos exames microbioldgicos”, orienta procedimentos para
preparacdo de meios de cultura comerciais e ndo comerciais, estabelece testes para controle de
qualidade de esterilidade e crescimento microbioldégico e faz recomendacbes de

acondicionamento.

2.8 Sistema Informatizado (software) para Laboratérios

Os softwares para laboratério, conhecidos também como Laboratory Infomation
Management System - Sistema de Gestdo de Informacdes de Laboratério (LIMS) sdo sistemas
especificamente desenvolvidos para o atendimento de rotinas laboratoriais, basicamente
atendendo o gerenciamento de informacdes do ciclo de vida das amostras e das analises no
processo laboratorial. Programar um software LIMS é imprescindivel para permitir que os
laboratérios possam aumentar sua qualidade e produtividade bem como reduzir custos
operacionais, além disso, o software LIMS atende as necessidades especificas de cada
laboratério, principalmente na questdo de adequacdo do processo as normas e
regulamentacfes como a NBR ISO/IEC 17025.

O LIMS é uma ferramenta informatizada capaz de atender aos requisitos da Norma
17025. Além de ser uma Gtima ferramenta para a implementacdo dos sistemas de gestdo da
qualidade, o software para Laboratério permite o aumento da produtividade e qualidade nas
tarefas diarias.

Com o auxilio de um software para Laboratério é possivel centralizar todas as
informagdes em um Unico sistema, desde a entrada inicial de amostras até a geracdo de
relatorios gerenciais. Além de atender a Norma 17025, os LIMS contribuem expressivamente
para a implementacdo de outros importantes requisitos para a qualidade presentes em outras

normas, que sao foco da atencéo da maioria dos laboratdrios atualmente.
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3 JUSTIFICATIVA

Um controle pré-analitico dos reagentes e meios de cultura, antes de serem colocados
em uso, é um importante componente no conjunto de todas as praticas necessarias a garantia
da qualidade de uma pesquisa, uma vez que se propde a eliminar fatores que possam vir a
interferir nos resultados. Assim, o estabelecimento de estratégias para controle da qualidade
desses insumos, podera garantir que fatores relacionados a eles ndo interfiram nos resultados

das pesquisas.
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4 PERGUNTA CONDUTORA

Como realizar um controle da qualidade dos produtos quimicos e meios de cultura,
que comprove sua funcionalidade para o uso no Departamento de Microbiologia do
CPgAM/FIOCRUZ-PE?
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5 HIPOTESE

A elaboracdo do plano de gerenciamento e controle da qualidade de insumos utilizados
nas pesquisas e o desenvolvimento de um sistema informatizado para gerenciamento das
informagdes facilitara a rastreabilidade dos eventos. Permitird a identificacdo prévia de
possiveis problemas, podendo ser um caminho para a efetiva implantacdo de um sistema de
garantia da qualidade de insumos, no Departamento de Microbiologia do CPgAM-
FIOCRUZ/PE.
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6 OBJETIVOS

6.1 Geral

Elaborar um plano de gerenciamento e controle da qualidade dos produtos quimicos e
meios de cultura utilizados nas pesquisas do Departamento de Microbiologia

6.2 Especificos

a) Selecionar os produtos quimicos e meios de cultura que serdo utilizados no
programa de gestao da qualidade;

b) Estabelecer indicadores da qualidade para se observar e mensurar 0s possiveis
problemas técnico-organizacionais no Departamento;

c) Realizar um levantamento, para selecéo e padronizacdo de todos os protocolos
para pré-teste dos produtos escolhidos para implantacéo do sistema;

d) Desenvolver um sistema de informacdo, através de software, para
gerenciamento da qualidade, como ferramenta para registro, rastreabilidade e
avaliagéo de indicadores;

e) Fornecer subsidios para aquisicdo de insumos adequados aos trabalhos

desenvolvidos.
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7 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

7.1 Natureza do Estudo

Este é um estudo qualitativo prospectivo. Com o estudo foi possivel descrever um
plano de agdo para o processo de implantacdo de um sistema de garantia da qualidade dos
insumos utilizados em um laboratério de pesquisa, analisando a viabilidade e os impactos

deste processo, sob varios aspectos.

7.2 Area de Estudo

O projeto foi desenvolvido no Departamento de Microbiologia do Centro de Pesquisa
Aggeu Magalhdes (CPgAM), com a participagdo dos seus funcionarios e colaboradores
(alunos), que foram recrutados a partir dos experimentos que ja executam. A comunicacdo
dentro do Departamento foi realizada através de e-mail, para ficarem registradas as

solicitaces e resultados obtidos.

7.3 Definicéo das Etapas para o Processo de Construcdo do Sistema

7.3.1 Levantamento das Normas Aplicaveis e Selecdo do Laboratério Participante

Foi realizado um levantamento das normas nacionais que poderiam ser utilizadas
como guia para um laboratdrio de pesquisa em salde publica para implantacéo de sistemas de
gestdo da qualidade, tendo como critérios de selecdo a aplicabilidade ao escopo do
laboratdrio. Visto que o Departamento de Microbiologia abriga o Servico de Referéncia
Nacional de Peste e desenvolve projetos com cooperagdo nacional e internacional.

Foram selecionadas as Normas a NBR I1SO 9001:2008, onde a Politica da Qualidade e
0s objetivos da qualidade sdo estabelecidos para proporcionar uma ponte de referéncia para
dirigir a organizacdo, sendo esta responsdvel por planejar e implementar 0s processos
necessarios de monitoramento, medicdo, analise e melhoria; a NBR ISO/IEC 17.025:2005; a
NBR NM ISO 15.189:2008; a NIT DICLA 035/INMETRO:2011) — Principios das BPL; e as

orientacOes presentes nos guias e manuais da ANVISA. Todas estas atenderam aos critérios
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previamente definidos para a selecdo, considerando-se que ndo ha uma norma direcionada a

Laboratdrios de Pesquisa exclusivamente.

7.3.2 Definicdo das Responsabilidades e Processos

a) Definir a equipe responsavel pelo recebimento e aprovacdo dos materiais
adquiridos;

b) Registrar todos os procedimentos executados nas pesquisas;

c) Selecionar as técnicas mais simples para serem utilizadas para testar 0s
insumos adquiridos ou produzidos no laboratério, antes que sejam

disponibilizados para uso.

7.3.3 Registro dos Experimentos, Arquivamento e Interpretacdo dos Resultados

Esta etapa foi realizada com a participacdo dos membros da equipe do Departamento e
colaboradores, sob a responsabilidade do autor desse projeto. Com o auxilio de Referéncias
Bibliogréficas, foram padronizadas medidas burocraticas de recebimento, realizacdo de teste
especifico e divulgacdo do resultado. Onde todos os testes deverdo ser assinados pelo
executor.

Caracterizou-se a substancia teste e a substancia de referéncia, contemplando data de
recebimento, data de validade, quantidades recebidas e utilizadas associando a cada estudo o
nome do produto, o nimero do lote, grau de pureza, composi¢do, concentragcdes ou quaisquer
outras caracteristicas para definir apropriadamente cada lote da substancia teste ou substancia

de referéncia.

7.3.4 Selec¢do dos Produtos Quimicos

No registro dos produtos quimicos e solugbes deverdo ser observados e registrados,
modo de acondicionamento no transporte, formula, concentracdo, grau de pureza, pH
(Potencial Hidrogenionico), condi¢cdes de armazenamento, e outras especificidades antes de
serem enviados para o pré-teste. E sO assim, caso aprovado, liberado para 0 uso no

laborat6rio.
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7.3.5 Selecdo dos Meios de Culturas

Os ingredientes para meios de cultura utilizados nos diversos procedimentos foram
relacionados e registrados levando em conta seu estado fisico, composi¢do quimica e 0s
objetivos funcionais a que se destinavam.

Além dos componentes do produto e concentracdo, também foram levadas em
consideracdo recomendacOes do fabricante quanto as condicGes de uso, acondicionamento e
prazo de validade. Foi feito registro dos meios utilizados incluindo o seguinte:

a) Nome dos meios e lista dos ingredientes, incluindo suplementos;

b) Prazo de validade;

C) Condic6es de armazenamento;

d) Frequéncia de amostragem;

e) Verificagdo da esterilidade;

f) Verificagdo do crescimento do microrganismo de controle alvo e ndo-alvo

(com suas referéncias da colecdo de cultura) e critérios de aceitacao;
9) Verificacdo fisica e critérios de aceitacdo aplicados;
h) Lotes de meios devem ser identificaveis. Cada lote recebido deve vir
acompanhado pela evidéncia de que satisfaz a especificacdo de qualidade
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2004).

7.4 Desenvolvimento do Software

Para gerenciar melhor as acbes de controle dos produtos foi desenvolvido um
programa informatizado em parceria com o Setor de Informatica (SEINFO).

Foi utilizada a ferremanta GeneXus X Ev 1, j& considerada de 42 Geragdo, que
permite escrever o coédigo do aplicativo na linguagem escolhida pelo desenvolvedor,
utilizando regras de analise e desenvolvimento de sistemas orientados a objeto. O aplicativo
foi escrito na linguagem Aspnet C#, utilizando o ambiente Framework.net, nativo da
Microsoft, para utilizagdo de aplicativos em servidores Windows via 1IS (Internet Information
System).

As informacdes estdo armazenadas em tabelas de banco de dados integrado e
relacional, no caso o Microsoft SQL Server 2008, licenciado para uso da FIOCRUZ/PE.

Como o Sistema informatizado Gestdo da Garantia da Qualidade (GGQ) foi

desenvolvido dentro dos parametros de desenvolvimento de aplicativos do CPgAM e esta
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inserido dentro do banco de dados geral, faz uso dos padrdes de cores, navegacédo e descri¢do
de atributos utilizados no desenvolvimento de aplicativos para a rede de dados da instituig&o.
Para construcao do software foram fornecidos os nomes dos produtos e protocolos que
foram alvo do processo e parametros rastreados: formula, concentracao, grau de pureza, pH,
condicBes de acondicionamento, numero de lote, data de aquisicdo e outras variaveis. No
sistema constou ainda o registro de aprovacdo ou reprovacdo do insumo, registro das néo-
conformidades identificadas, bem como o controle de calibracdo dos equipamentos utilizados
no pré-teste. Cabe lembrar que o Software para laboratério deve ser flexivel o suficiente para
se adequar a realidade do laboratorio, para isso, é necessario mapear o atual processo do
laboratorio antes de implantar qualquer Software para laboratério com o objetivo de

identificar as oportunidades de melhoria.

7.5 Selecgéo de Indicadores

Como indicador para avaliacdo da aplicabilidade do programa de qualidade sera
inicialmente utilizado o registro das nao-conformidades relacionadas aos itens alvo do
processo. No registro de ndo-conformidades foram contemplados:

a) O que ndo funcionar como esperado;
b) Qualquer falha que ocorrem nos processos;
c) Se foi necessario repetir 0 experimento;

d) Data e assinatura de quem registrou a ocorréncia.


http://labsoft.com.br/software-laboratorio
http://labsoft.com.br/software-laboratorio
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8 CONSIDERACOES ETICAS

O presente trabalho ndo apresenta implicacGes éticas, uma vez que se trata de uma
proposta modelo, de realizacdo estritamente Gerencial e Laboratorial, que serd exibida ao

gestor do laboratdrio, cabendo ao mesmo sua aprovagéo e apoio para implantacéo.
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9 RESULTADOS

9.1 Identificacdo das Solucbes

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (2004) os laboratérios devem
garantir que todos os reagentes, incluindo solugdes estocadas, meios, diluentes e outras
solucdes, sejam adequadamente rotulados, com, pelo menos, indica¢fes quanto a identidade,
concentracdo, condicdes de armazenamento, data de preparacdo, prazo de validade e/ou
periodos de armazenamento recomendados.

Atualmente as solugdes sdo identificadas da seguinte forma: Nome da solucéo, data de
preparo, inicio do uso, responsavel, condi¢cbes de armazenamento e validade. Sem que haja
um numero de rastreamento para identificar as especificagdes dos solutos utilizados e uma

padronizacdo no preenchimento de acordo com a Figura 1 abaixo:

Figura 1 - Solugdes preparadas e identificadas no departamento, atualmente.

Acerato '..
M oy 3¢ o

Fonte: Aradjo (2013a)

A proposta apresentada € que a preparacdo obedeca a um protocolo (Apéndice A)
validado pelo Departamento, e todas as solugdes provenientes desse preparo devem ter o
frasco identificado com os dados mostrados no rétulo no modelo de formato A4 da marca
Laser Ink Jet , Referéncia 2854 medindo 25,4x101,6mm para ser colado no recipiente onde

estara acondicionada a solucéo (Figura 2). E atraves do numero do Registro de Preparacao de
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Solucgdo (RPS) sera possivel rastrear as informac@es presente no livro de preparo das solucGes
(Figura 3).

Figura 2 - Etiqueta para identificacdo de Solucdo reagente armazenada em recipientes volumétricos.
Referéncia 2854 medindo 25,4x101,6mm

Departamenta de Microbiologia
“ FIOCRUZ Solugio [GG@&

PERNAMBUCO

Mome Cuanticlade: late (RPSY:
Cata depreparacdo: __f Walicdade: !
Responzdvel. Cond. Armazenamenta;

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 3 - Formulério presente no livro de registro para preparacao de Solugdes.

Maome :

FIOCRUZ

PERNAMBUCO

Departamento de Microbiologia

Registro de Preparo de Solugéao - RPS

Data de preparagéo:. _ f

Yalidade: !

Cuantidade:

2T

—

Lote(RP5):

Cond. Armazenarmento:

Responsavel:
Insumos:

1% Mome do produto:

Fabricante: Lote: Validade:  f
2% Mome do produta:

Fabricante: Lote: “alidade: [/
3% Mome do produto:

Fabricante: Lote: “alidade: [/
4% Mome do produta;

Fabricante: Lote: Validade: _ f
5% Mome do produto:

Fabricante: Lote: “alidade: [/
E®  Mome do produto:

Fabricante: Lote: Yalidade: !

Fonte: Elaborado pelo autor
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9.2 Meios de Cultura
9.2.1 Identificacdo do Meio de Cultura

Atualmente os meios preparados no Departamento de Microbiologia sdo identificados
com as informag6es do nome do meio, data do preparo e quem preparou de acordo com a

Figura 4:

Figura 4 - Meios de cultura identificados e armazenados no Departamento, atualmente.

Fonte: Aradjo (2013b)

Para um controle mais efetivo no preparo foi padronizado cadastro e rotulagem. O
responsavel pela preparacdo devera utilizar um protocolo de preparo validado (Apéndice B),
ser identificavel por intermédio de registros dos meios preparados no Departamento, servindo
de apoio para o processo de funcionamento de garantia da qualidade.

O cadastro sera feito em um livro, onde devera ser preenchido rotineiramente, na medida
em que for preparado um lote de meio de cultura, devera conter informacdes relevantes que
contemplem todas as informac6es dos ingredientes utilizados e que seja gerado um ndmero de
Registro de Preparo de Meio de Cultura (RPMC) sequencial capaz de ser monitorado e
rastreado quando for necessario informagdes quanto ao preparo do meio (Figura 5).



41
ARAUJO, C.E.C. RESULTADOS

Figura 5 - Formulério presente no livro de registro para preparacao de Meios de Cultura

Departarmento de Microbiologia
FIOCRUZ [
“ PERNAMBLUCO Registro de Preparacédo de Meio de Cultura- RPMC _G_gev—',
Mome: Cuantidade: lote (RPMC):
Data de preparagdo: _ / F  “alidade: /_ Data de Distribuigda: __ ¢ f
Caond. Armazenamento;
Respansavel:
Ingredientes:
1 Mome do produto:
Fabricante: Late: Validade: &
2% Mome do produto:
Fahricante: Late: Validade: /0
3°  Mome do produto:
Fahricante: Lote: Validade: /0
4% Morne do produte:
Fabricante: Lote: “alidade: F
5% Morme do produta:
Fabricante: Late: Validade: &
E®  Mome do produto:
Fabricante: Late: Validade: 4

Fonte: Elaborado pelo autor
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Para rotulagem foram padronizadas etiquetas no modelo de formato A4 da marca

Laser Ink Jet , Numero de referéncia 2794 medindo 99x54,8mm para identificar garrafas e

baldes volumétricos e a de referéncia 2854 medindo 25,4x101,6mm para lotes de meios

distribuidos em placas de Petri. Convém lembrar que cada placa recebera um carimbo com o

numero do RPMC de preparo. Esse modelo de etiqueta foi escolhido por estar disponivel no
almoxarifado central da FIOCRUZ-PE (Figuras 6 e 7).

Figura 6 - Etiqueta para identificacdo do Meio de Cultura armazenado em recipientes volumeétricos.
Referéncia 2794 medindo 99x54,8mm

Responzavel

Departamento  de Microbiologiz

FIOCRUZ Meio de Cultura

PERNAMEUCO
Marme: Cuantidade:__  lote (RPMWCYE_
Data de preparacio;r _ f 4 Walidade: !

Cond. Armazenamento:

66l

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 7 - Etiqueta para identificacdo do meio de cultura distribuido e armazenado em placas ou tubo
de ensaio. Referéncia 2854 medindo 25,4x101,6mm

Responzdvel

Departamento de Microbiologiza

FIOCRUZ .
PERNAMBLUCO Meio de Cultura em Placa
Mame dao Meia; Lote RPMC:
Cata de preparacdo 4 Walicadde: I

Cond. Armazenamenta:

66l

Fonte: Elaborado pelo autor

9.2.2 Teste dos Meios de Cultura

Os meios de cultura preparados em média e grande escala pelos laboratérios de

pesquisas sdo submetidos ao controle de qualidade para garantir e monitorar a integridade dos

mesmos, e manter de forma continua a qualidade dos resultados microbioldgicos. O programa

de controle qualidade para meios de cultura deve garantir segundo a ANVISA (2004) as

seguintes condi¢oes:
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9.2.2.1 Esterilidade

Todo novo lote de meio de cultura preparado no Departamento de Microbiologia deve
ser testado quanto a esterilidade.

Procedimento: 5% do lote de meio de cultura serdo incubados em estufa de cultura
microbioldgica a 35°+2°C, entre 18 a 24h e mais 24h em temperatura ambiente.

Resultado: auséncia de microrganismos contaminantes nos meios de cultura indica
resultado satisfatorio. Se apareceram coldnias de micro-organismos contaminantes nos meios,
0 meio sera considerado inadequado.

Neste caso, inicia-se a investigacdo das provaveis falhas: processo de autoclavacao
comprometida, contaminacdo do ambiente, do sangue ou outro complemento adicionado
contaminado?

A acdo corretiva sera a seguinte: o lote de meio de cultura é desprezado e um novo
devera ser produzido antes da liberacdo para uso. Estes resultados devem ser notificados no

livro de ndo-conformidade.

9.2.2.2 Viabilidade (Crescimento)

A habilidade do meio de cultura de permitir crescimento de microrganismos
especificos deve ser avaliada pela inoculacdo do meio com isolados de micro-organismos
controle, de acordo com as caracteristicas esperadas da cepa teste frente a cada tipo de meio
de cultura.

Procedimento:

a) Meios solidos (placa de Petri; agar inclinado (slant); agar camada alta)
Preparar um pré-inoculo do microrganismo teste em meio Brain Heart
Infusion (BHI), deixar em crescimento por 24 horas em estufa 37°C. Apdés esse
periodo retirar com alca de plastico aproximadamente 5ul do pré-inéculo e
semear no meio a ser testado; incubar em estufa microbioldgica por 24h para
crescimento e contagem de coldnias do microrganismo na placa teste,

comparado aos meios de cultura selecionados para o controle de qualidade.

b) Meios liquidos (tubo de ensaio)
Retirar com alca de plastico aproximadamente 5ul e semear no meio em

tubo em teste; incubar em estufa microbiologica por 24h para o crescimento do
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microrganismo a ser avaliado frente aos meios de cultura selecionados para o
controle de qualidade, e através do método turbidimétrico por comparacao,
onde se observa a turvacdo do meio comparada visualmente com os padrbes
(exemplos: Vibrio apresenta um anel, Y. pestis mostra uma floculagéo, etc).
Principais caracteristicas do método:

- Contam células vivas e mortas;

- E um método de contagem indireto;

- Mais adequado para amostras liquidas;

- A amostra “ndo deve” possuir particulado;

- Populacéo deve ser elevada;

- Réapido e com resultados imediatos;

- Resultados dependem do operador;

- Resultados imprecisos;

Resultado adequado serd o crescimento bacteriano com caracteristicas similares ao
padrdo tipico da bactéria em estudo, seja em meio liquido ou colénias em meio sélido. E
inadequado, a auséncia de crescimento bacteriano ou com caracteristicas diferentes dos
padrdes utilizados. Os resultados inadequados devem ser registrados no livro de néo
conformidade.

9.3 Pontos Relevantes para a Confeccdo do Software

9.3.1 Levantamento dos Produtos Quimicos

O laboratério atualmente utiliza 78 produtos quimicos, 16 marcas de fabricantes
diferentes (Quadro 1) e um grande nimero de lotes, solucdes e reagentes diferentes podendo
esse numero variar de acordo com a disponibilidade e aquisicdo de novos produtos (Figura 8).
Foram selecionados os mais utilizados nos protocolos do Departamento e que apresentam
sensibilidade a alteracdo, devido ao uso continuo por diferentes usuarios. Aumentando assim,

a probabilidade de alteraces fisico-quimica do produto que possa comprometer a pesquisa.
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Quadro 1 - Produtos quimicos utilizados atualmente pelo Departamento de Microbiologia, distribuidos
entre as marcas dos fabricantes: Sigma, Isofar, Vetec, Dinamica, Fisher, Invitrogen, Nuclear, Reagen,
Aldrich, Fmaia, EEI, Tecnion, Merck, USB, Haloguim e Cennabras.

Produtos Quimicos
Acetato de potassio Fosfato de Sodio Dibasico
Acetato de sodio Fosfato de Sodio Monobasico
Acetomitrile Gelatina
Acido Acético Glicina
Acido barico Glicose Anidra D(+)
Acido Citrico Glutaraldeido
Acido Cloridrico Glycerol
Acido Tricloacetico HEPES
Acrilamida Hidroxido de Potassio
Agarose Ultrapure Hidroxido de Sodio
Alcool etilico (Etanol) Igepal CAG30
Alcool isobutilico P.A. Imidazole
Alcool isopropilico (2-Propanol) lodeto sodio P.A.
Alcool metilico P.A. lodoacetamida
Azida sbdica lodophenol
Bicarbonato de Amonio Luminol sodium salt
Bicarbonate Sodium Methylenebisacrilamida
Brilliant blue G Mercaptoethanol
Brilliant blue R-250 MOPS Sal de Sédio
Carbonato de Sodio Nitrato de prata
Citrato de sodio P.A. Oxalato de sddio P.A.
Citrato de sodio P.A. (tribasico) Persulfato de Amonio
Cloreto de Calcio Pirosfosfato de sodio
Cloreto de Calcio Dihidrale Phenol
Cloreto de Litio Polyethylene glycol
Cloreto de Magnesio RNASE away
Cloreto de potéssio SDS
Cloreto de Sodio Silica gel azul
Cloroférmio P.A. Sucrose
Corante Giemsa Sulfato de Magnésio
Corante Tricromo Masson TEMED
DEAE Sephadex Thymidine
Dicromato de potassio P.A. Trifluoroacetico
Dimetil formamida Triton X-100
EDTA Trizma base
EGTA Trizol
Etanolamine TWEEN
Eter etilico P.A. Ureia
Formaldehide Xilol P.A.

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 8 - Quantidade de produtos quimicos versus marcas utilizadas pelo laboratério atualmente.

3; 4% H 2 Marcas diferentes

4/1;_1% m 3 Marcas diferentes

4 Marcas diferentes
m 1 Marca

Fonte: Elaborado pelo autor

Esses produtos quimicos participam de varios tipos de solugdes (Quadro 2) que
precisam ser monitorados por uma ferramenta capaz de fornecer informacdes sobre os testes

em cada solucdo que o produto participou, para isso foi desenvolvido um software.
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Quadro 2 - Relagéo do Produto quimico com suas respectivas soluces ja preparadas

Produtos quimicos Solugoes
Acetato de Amdnio C,H;NO, C,H;NO, 7,5M
Acetato de Potassio C,H; KO, C,H; KO,5M
Tampdo de C,H; KO,
Acido Acético Destain
Stain

Tampdo de Acetato de Potassio(C,Hz KO,)

Acido Bérico

TBE 10x

Acrilamida

Acrilamida 30%

Bis-Acrilamida

Bis-Acrilamida 1%

Cloreto de Magnésio MgCl MgCl 1M
Cloreto de potassio KCI PBS 10x pH 7,4
Cloreto de Sodio NaCl Salina 8,5%
NaCl 3M
PBS 10x pH 7,4
TBS 10x+tween

Tampéo de Dialise
(Ver Meio de cultura)

Cloroférmio Cloroférmio hidratado
EDTA TE 10:1

GTE

EDTA 0,5M

TBE 10x
Etanol Destain

Fosfato de Potassio Dibasico K,HPO,

PBS 10X pH 7,4

Fosfato de Sodio Dibasico Na,HPO,

PBS 10x pH 7,4
Tampéo de Dialise
Na,HPO, 1 e 0,5M
(Ver Meio de cultura)

Glicerol

Tampao de Dialise
Tampao de Transferéncia para W.blot

Glicina

Tampao de Transferéncia
Running Buffer 5x

Glicose

GTE

Hidréxido de Sédio NaOH

NaOH 10N
Hemina
(Ver Meio de cultura)

Metanol

Destain
Stain
Tampé&o de Transferéncia para W.blot

SDS

SDS 10%
Tampdo de transferéncia
Running Buffer 5x

TRisma Base

TE 10:1

GTE

Tampéo de Transferéncia
Tris-HCI 1M pH 6,8
Running Buffer 5x
TBE10x

TBS10x+tween

Triton x-100

Tampéo de Dialise

Tween 20

TBS 10x+tween

Fonte: Elaborado pelo autor
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9.3.2 Levantamento dos Meios de Cultura
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O Departamento utiliza varios meios de cultura preparados com um ou mais

componentes (Quadro 3). Sdo utilizados para crescimento de micro-organismos com as

mais diversas exigéncias nutricionais e de restrigdo, necessitando de um controle de qualidade

dos ingredientes usados na sua preparagéao.

Quadro 3 — Ingredientes especificos para meios de cultura preparados no Departamento

Agar bacterioldgico

BHI Agar

Agar de ferro e agucar triplice

Eosin Meth.blue agar TEAGUE

BAB Blood agar base

Extrato de carne

Bacto tryptone Extrato de levedura
Bacto Peptona Liver infusion broth
Bacto agar TCBS

BHI Brain Heart Infusion

TSA Tripticase Soy Agar

Fonte: Elaborado pelo autor

Esses ingredientes participam de vérios tipos de meios de cultura (Quadro 4) que

precisam ser monitorados por uma ferramenta que permita o controle dos testes, no caso o

software desenvolvido nesse trabalho.
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Quadro 4 - Relagéo do ingrediente com os Meios de cultura que séo preparados.

Agar

Agar Estoque para Vibrio

Meio BHI Agar

LB Agar

Meio para teste de Motilidade (Listeria)
Agar Base Vermelho Congo

BAB para cultivo de Yersinia pestis

BAB Agar

Meio BAB
Agar Base Vermelho Congo
BAB para cultivo de Yersinia pestis

Bacto Peptona

Meio LB (Liquido e solido)

Meio para teste de Motilidade (Listeria)
Agar Estoque para Vibrido

Meio de Cultura AKI

Agua Peptonada
Bacto Triptona Meio LB (Liquido e solido)
Agua Peptonada
BHI Meio BHI (liquido e sélido)
Bicarbonato de Sédio NaHCO3 Meio AKI

Cary Blair Base

Meio Cary Blair

Cloreto de Calcio (CaCl) 1%

Meio Cary Blair

Extrato de Carne

Meio para teste de Motilidade (Listeria)

Extrato de Levedura

Meio LB (Liquido e solido)
Meio AKI
BAB para cultivo de Yersinia pestis

Fosfato de Sodio Dibasico Na,HPO,

Agar Estoque para Vibrido

Galactose

Agar Base Vermelho Congo

Hidréxido de S6dio NaOH 1N

Meio LB (Liquido e solido)
Agua peptonada

NaCl

Agar Estoque para Vibrido

Meio LB (liquido e sélido)

Meio para teste de Motilidade (Listeria)
Meio AKI

Agua peptonada

TCBS

Meio TCBS

Vermelho Congo 10%

Agar Base Vermelho Congo

9.3.3 Interpretacdo dos Testes de Validacdo dos Produtos Quimicos e Meios de Cultura

Fonte: Elaborado pelo autor

A maneira utilizada para interpretar o resultado sera a seguinte:

a)

b)

49

Substancia teste: solugdo ou o meio de cultura preparado, que ird conter o

produto quimico ou o ingrediente a ser testado;

Substancia de referéncia: solugcdo ou o meio de cultura anteriormente testado e

aprovado pela Gestdo da Garantia da Qualidade;

Interpretacdo do resultado por procedimento: andlise comparativa dos

resultados obtidos entre a substancia teste e a de referéncia processadas sobre as
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mesmas condi¢Oes fisico/ambientais, 0 que garante a exclusdo de interferéncias de

outros fatores, conforme o Quadro 5 a seguir:

Quadro 5 - Interpretacdo dos Resultados do Pré-teste

Aprovado Libera para uso

Reprovado ) (+) Rejeita e
disponibiliza
relatorio

Inconclusivo B/ ) Reteste por outro
manipulador

Fonte: Elaborado pelo autor

9.4 O Software Operando (em Uso)

O programa eletrébnico GGQ contém informacgfes orientadas para o controle da
qualidade dos produtos quimicos e meios de cultura, onde os dados utilizados no laboratério
sdo salvos em um banco de dados interno, do tipo aberto, para serem acessados e alterados a
qualquer momento pelo usuério habilitado. O software apresenta precisdo e seguranca dos
dados. O programa consta de um formulario principal (Figura 9), onde se tem as opcdes de
controle de acesso no sistema. Ao entrar, 0 sistema fard a abertura de um arquivo onde
contera um aviso de alerta de insumo com limite de validade inferior a trinta dias da data de

vencimento (Figura 10). Caso necessario, 0 usuario podera fazer uma busca.
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Figura 9 - Pagina inicial do software GGQ.

Aceuoélrrlonupio'm]

FIOCRUZ LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA @

PERNAMBUCO Gestdo e Garantia da Qualidade

CPF Usuario : Senha: | ]

I
H FIOCRUZ
PERNAMBUCO
N,

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes - Servigo de Informatica - Portal Aggeu de Acesse a Sistemas - Modulo GGQ - Gestao e Garantia da Qualidade @

Fonte: Elaborado pelo autor

Figura 10 - Pagina inicial com o aviso de alerta de insumo com limite de validade inferior a trinta dias

da data de vencimento.
Acesso & Informagéo ' BRASIL ]
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA -
“ fslnomgmﬁuuczo Gestao e Garantia da Qualidade GG@*
Produtos Quimicos Ingre dientes Tabelas Consultas Retiradas Relatarios

ALERTA
GGQ - Registros de Produto Quimice € Ingrediente s para Meio de Cultura - Alerta de Data de Valiclade ( - 20 dias )

Tipo Pred Quimico / Ingrediente para Meio de Cultura :
ooz ] !
Marca : N° o Lote | |

Forte de Recurso :

Responsavel : |

Data de Validade : 14072073 |

| Situagho:

[ Lucalizar Registro de Produte Quimice ! Ingrediente ]

N Registro Prod. Quimico / Ingrediente para lleio de Cultura Marca Fte Recurso Responsave| Dt EntraclaN® Lote Dt Validade Situagdo

["sait do Aplicativo / Sistema |

Centro de Pesquisas Aggeu Magalhdes - Servigo de Inforrnatica - Portal Aggeu d= Acesso a Sistemas

Fonte: Elaborado pelo autor

Na parte superior da tela principal apresenta-se um menu que permite 0 acesso a todas
as funcdes dos botbes existentes no sistema (Figura 10). Ao se escolher pela op¢éo de produto
quimico o usuario podera rastrear ou cadastrar um produto adquirido preenchendo os dados de

acordo com a Figura 11. O mesmo acontece com 0s ingredientes para meios de cultura.

o1
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Figura 11 - Dados a serem cadastrados no recebimento do produto quimico

LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
“ FIOCRUZ

PERNAMBUCO Gestdo e Garantia da Qualidade

Praitns Qifmirns Ingraclentes | Tebelas |° Consultas |° Retradas | Relafirios ALERTA}

G5Q - Ragistrar Pradutc Cuimizo

Ndmeo do Fegistro

Nome Cuimica dc Produto
SZLECIONE O PRODUTO AUIMICC

Forrecedor

Norre Comercial

Marea do Precuto

[
Qrigert de Entrada - Fonte de Recurso
Informe a Jrigem da enfrada v Informe a Drizem do Recurso v
Pesiuisadar Respansével: Data de enirzda no aboratér o
| [reomacige
Mirrero doLote Data de velicade
\ [T
(Quattidzde ce wnidades da produta - Volume de czda Lnidade
-
Pesy Mcleuat Resullada FINAL dos lesles .
\
Comentdrios

Fonte: Elaborado pelo autor
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O sistema ird gera um formulario para ser utilizado no teste do insumo cadastrado

(Figura 12), apds o seu preenchimento na area de teste o usuario devera alimentar o sistema

com o resultado, e 0 proprio sistema serd capaz de armazenar essa informacdo e gerar um

laudo que podera ser utilizado quando pertinente para garantir a qualidade dos insumos.
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Figura 12 - Formulério para ser utilizado na &rea teste e entregue, preenchido, a Gestdo da
Qualidade

Ministénio da Saude

FIOCRUZ

Fundagio Oswalds Cruz G G ev
Centro de Pesquisa Aggeu Magalhaes Laboratorio de Microbiologia

GGQ - Gestdo e Garantia da Qualidade dos Produtos quimicos e Meios de Cultura

Erritido em 14/06/2013 Pagina: 1
SOLUCAO TESTE PARA PRODUTO QUIMICO

N do Procedimento :

N°do Registro do Produto Quimico : 00001 Trizma hase

Nome comercial :

Fornecedor :
dedsdsdsds MED inforrmado
Entrada via: EXTERMNA em 10/08/2013

Fonte de Recurso : FROJETO
Marca : ssdsdsdsdsd

Lote : assds dsadsad Validade : 3000552015
Peso molecular : sdsdsds

Volume : 100 mg

Comentarios :

AAAAAAAA BBBBBBEBEBEERE CCCCCCCCCCCoCs DDDDODDDDD EEE GGGG FFFFFFFFFF $ososssss
dddddddddd aaaaazaas

Solugdo Teste : 3 Tampao de Transferéncia
Responsavel pelo Teste:

Resultado :

{ ) - APROVADO { ) - REPROVADO () - INCONCLUSINO

Observacies :

Inicio do Teste : / / Término do Teste : f f

Assinatura do responsavel pelo teste

Fonte: Elaborado pelo autor

A barra de ferramenta da pagina principal, ainda contem informacdo sobre consulta
através da rastreabilidade, formatagdo e controle de retirada. Onde devera preencher um

formulério eletrénico (Figura 13), o qual serd impresso e assinado pelo requisitante para
controle de consumo e de almoxarifado do Departamento.
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Figura 13 - Formulario para retiradas de insumos
LABORATGRIO DE MICROBIOLOGIA
“ !‘:EIRONENﬁLLIJc% Gestiéo e Garantia da Qualidade

PFrodutos Quimeas |~ Ingredientcs | Tabels * Conutes | peppsess | Reliis © ALERTA

(GGQ- ke 5705 de 2rocto Quitica & Ingredientes para Meio de Cutura - RETIRADAS

Tna Prod Climico / Ingradienta parz Mely d2 Cutra
[
Mara | | Wb Lote |
Respensivel | | Cata de Valdade fv
stagn

[_LDCﬂlitﬂ[ Registro de Prodito Quimico f\l]-,l[eili%lﬂ&_]

IV RegistoProd. Dufnico / Ingreadiante para Meio de CulturaMarcs Resoonsduel MeLote  Dt‘valicadeSituagdo Entadac Sadas Retiadas SAL0D

PQLICODY Thiznma hase sottadsdsobd ALIIRL MARIA PANA DE ALMEIDL soscls dsadsad  30005/2015 APROYADD 12

[Sail o Aplicativo !Sislema]

Centr e Pesnuisas Aggen Magalhies - Servign de Informatiea -Partal Aggen de Acessn a Sistermas

Fonte: Elaborado pelo autor

9.4.1 Principais Aplicacdes

a) Fornecimento de produtos validados conforme o plano de pesquisa;

RESULTADOS

Acessod In'ormagis BRASIL

Goo)

b) ldentificacdo das embalagens por meio de etiquetas com cadigo de registro;

c¢) Registro das solucdes e meios de cultura utilizados nas pesquisas que possibilita

rastrear o processo;

d) Configuracdo de perfis por usuarios para o registro, revisao e publicacdo de

resultados;

e) Emissdo de relatérios gerenciais ou relatorios para organismos fiscalizadores;

f) Dados dos indicadores chaves do processo em tempo real como quantidade

consumida, qualidade dos produtos, entre outros;

0) Indicadores visuais por cddigo de cores para identificar produtos de acordo com sua

aplicagéo e resultados fora dos limites de especificagéo;

9.4.2 Principais Beneficios

a) Controle de estoque, validade e rastreabilidade de produtos quimicos e meios de

cultura utilizados nas pesquisas;

b) Controle dos resultados fora dos limites de aceitagdo para o uso no Departamento;
c¢) Atendimento as exigéncias das normas NBR ISO/IEC 17.025:2005, NBR ISSO

9001:2008, NBR NM 1SO 15.189:2008 e a NIT-DICLA-035:2011;

54
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d) Diminuic&o dos erros de transcri¢do de dados e de célculos de resultados da anélise
dos insumos;
e) Maior agilidade na emissao de relatorios de anéalise da qualidade dos insumos para o

uso pretendido.

9.5 Indicadores da Qualidade

A principio, funciona como indicador da qualidade as informacg6es contidas no Livro
de ndo-conformidades implantado no Departamento, o qual na sua primeira pagina contém
informacdes e orientagdes de preenchimento (Figura 14). As demais paginas séo destinadas a
notificacdo, onde foi padronizado um modelo que vai contemplar o tipo de ndo-conformidade,
namero e tipo de ocorréncias para cada produto, repeticdes de experimentos e registros de

mesmo usudrio e outros itens relevantes de acordo com a Figura 15.
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Figura 14 -

RESULTADOS

InstrugBes de preenchimento do livro de registro de ndo-conformidade

1.

'—‘U"PS*’!\’

Ositensdel a5 e 14 — Necessario o preenchimento

Tipo de RNC - Marcar com um X ou preencher o quadrado correspondente ao tipo de RNC em

func¢do da origem.

RNCE - Registro de ndo conformidade de equipamento
Exemplos:

Equipamento uso inadequado (sujo, aberto, ligado, etc);
Desligamento ndo autorizado;

Barulho, vibragéo fora dos padroes;

Danos fisicos (quebra de vidro, tampa botdo, etc);
Queda de energia;

RNCSR - Registro de ndo conformidade de Funcionamento de Solucfes, Reagentes e Meios de cultura.
Exemplos:

Acondicionamento em condigdes ndo adequadas;
Aspecto fora do comum;

Contaminacédo de microorganismo;

Suspeita na falta da eficiéncia; etc.

RNCCA — Registro de ndo conformidade de Condi¢des Ambientais
Exemplos:

Odores intensos na ambiéncia

Escoamento de &gua pela parede

Bancada suja com produtos Quimicos

Desorganizacdo externa de matérias para descontaminacdo

RNCSQ - Registro de ndo-conformidade de Substancias Quimicas.
Exemplos:

Marca inadequada;
Lote fora do prazo de validade;
Transporte com acondicionamento inadequado; etc.

Data da abertura do RNC — Item importante ndo deixar em branco

Servico interrompido — Marcar com um X

Nome da pessoa - Nome do profissional do registro RNC

Descricéo clara e objetiva da ndo-conformidade. (Registro extremamente necessario)

4, Observagdes — Registro quando pertinente, com urgéncia

Os itens de 6 a 13 — Responsavel pela Qualidade

Fonte: Elaborado pelo autor
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Figura 15 - Formulério de Registro de ndo-conformidades tendo como modelo o utilizado pelo Servigo
de Referéncia em Peste.

REGISTRO INTERNO DE NAO CONFORMIDADES DO
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA
Tipo de ndo conforme Data:

( ) RNCE - Registro de ndo conformidade de equipamento

() RNCSR - Registro de ndo conformidade de Funcionamento de Solucdes, Reagentes
e Meios de cultura
() RNCCA - Registro de ndo conformidade de Condi¢cGes Ambientais

( ) RNCSQ - Registro de ndo conformidade de Substancias Quimicas
Servico interrompido: SIM( ) NAO( )
Nome da pessoa que fez o registro:

Descrever a ndo conformidade:*

Acéo Corretiva (AC):

Numero da Ordem de Servico (Se for para o SATEC):

CAMPO PREENCHIDO PELA COMISSAO DA QUALIDADE

Nome do responsavel pela AC:

Data prevista: Data prorrogada: Implementada
em

Verificado/Implementado: Verificado efic4cia:

Observacao:

* Principalmente se a NAO CONFORMIDADE for relacionada a solugdes,
reagentes ou meios de cultura. Notificar, mas ndo descartar de imediato.
Fonte: Elaborado pelo autor
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Apo6s um ano de implantacdo (Maio/2011 a Abril/2012), sabendo que o Departamento
de Microbiologia possui 74 usuarios internos (7 técnicos, 13 pesquisadores/tecnologistas e 54
alunos), foi levantado o nimero de registro de ndo-conformidades e chegou-se aos seguintes
dados (Figura 16):

Figura 16 - Quantidade de usudrios por categoria profissional que registraram ndo-conformidades.

60
50
40
30

20

i -
0 - I
Técnicos Pesg/Técnologista Alunos

® Notificaram B N&o Notificaram

Fonte: Elaborado pelo autor

De um total de 35 ndo-conformidades registradas nesse periodo, 19 foram relacionadas
a Equipamento (quatro eram referentes a conserto), nove a Solucdes/Reagentes, cinco em
relacdo as Condi¢cdes Ambientais, nenhuma em relacdo a Substancia Quimica. Surgiram ainda
duas ndo previstas com relacdo a materiais plasticos (acessérios). O percentual de cada tipo

de notificagdo pode ser visualizado na Figura 17, abaixo:

Figura 17 - Quantidade em percentual do tipo de notificagao.

BRMC-Equipamento
mRMC-Solugdes, Reagentes & Meios de Cultura
RMC-Condigdes Ambientais
RMC-Substancia quimica: Mdo houve notificagdo neste periodo

mAcessorios e Matériais plasticos

0% 2; B%

9; 4%

Fonte: Elaborado pelo autor
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10 DISCUSSAO

Para desenvolvimento do Sistema de Garantia da Qualidade, foi necessario pensar em
uma forma de dinamizar e esquematizar 0 processo, uma vez que varias etapas precisariam ser
cumpridas e a forma como 0 processo aconteceria seria fundamental para o sucesso do
trabalho.

Um ponto critico para implantacdo de qualquer programa em um laboratorio de
pesquisa e ensino é a alta rotatividade de usuarios, neste caso 0s alunos de graduacéo
(Iniciacdo Cientifica) e de pos-graduagdo. Outro fator a ser considerado é que os profissionais
envolvidos em pesquisa nem sempre sao receptivos a teoria de qualidade e as suas normas. A
maneira de conduzir o processo de implantacdo de Gestdo da Garantia da Qualidade também
precisa ser diferenciada. Devem ser respeitadas peculiaridades da Instituicdo, quer sejam de
ordem filosofica, cultural ou estrutural (CARVALHO; CARVALHO; RENAUX, 2001).

Assim as Normas de Qualidade tiveram que ser cuidadosamente selecionadas e as
exigéncias adequadas as caracteristicas do Departamento e das pesquisas, especificamente
para o foco deste trabalho, gerenciamento de produtos quimicos e meios de cultura. As
normas e os itens utilizados estéo listados a seguir:

NBR 1SO 9001:2008: no item 4. Sistema de Gestdo da Qualidade, mais precisamente
o item 4.1 Requisitos Gerais, 0 mesmo orienta que a instituicdo deve estabelecer métodos e
critérios necessarios para assegurar, medir, monitorar e implementar acdes onde aplicavel a
analise do processo para atingir os resultados planejados e a melhoria continua desses
processos (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2008a).

NBR ISO/IEC 17.025:2005: o item 4.6 que trata da aquisicdo de servicos e
equipamentos em seus quatro subitens, cita que o laboratdrio deve garantir que os reagentes,
suprimentos e materiais de consumo que possam afetar a qualidade dos ensaios e/ou
calibraces ndo sejam utilizados até que tenham sido inspecionados ou verificados de alguma
forma quanto aos requisitos definidos nos métodos de ensaios em questdo. E especificamente
no item 4.6.4 desta norma descreve o seguinte: “O laboratorio deve avaliar os fornecedores
dos materiais de consumo, suprimentos e servicos criticos que afetem a qualidade de ensaios e
calibracOes, e deve manter registros dessas avaliagdes ¢ listar os que foram aprovados”

(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2005).
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NBR NM ISO 15.189:2008: o Item 5.3 trata de equipamento de laboratério em uma
nota: “para os fins desta norma, instrumentos, materiais de referéncia, e de consumo,
reagentes, e sistemas analiticos sdo considerados equipamentos de laboratorio, conforme
aplicavel” (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS, 2008b).

NIT-DICLA-035: Boas Praticas de Laboratério (BPL): Item 6. Onde trata do
recebimento, manuseio, amostragem, caracterizacdo e armazenamento da substancia teste e de
referéncia. Do qual nos baseamos na metodologia para realizagdo dos testes de validacéo das
amostras dos produtos quimicos e meios de cultura (INMETRO, 2011).

Para atender as exigéncias dos itens selecionados o passo inicial foi fazer a relagdo dos
produtos quimicos utilizados, sendo observada a grande diversidade de marcas para um
mesmo produto e que algumas vezes ndo atendem as exigéncias das pesquisas. Foi visto entdo
a necessidade de um sistema informatizado que permitisse registrar, analisar e comparar o
desempenho de cada produto. Esta demanda foi levada ao Setor de Informatica (SEINFO) da
Instituicdo que desenvolveu um software que possibilita o registro de todas as variaveis dos
produtos e suas peculiaridades incluindo a confeccdo das solucdes e meios de cultura, tempo
de validade e outras variaveis, como a fonte financeira de aquisi¢do, tesouro ou projeto,
identificando o pesquisador responsavel. O desenvolvimento do sistema foi acompanhado
passo a passo e ajustado a medida que eram detectadas as variaveis mais importantes,
inclusive das solucdes e dos meios de cultura confeccionados no Departamento, servindo
assim como uma importante ferramenta gerencial dos insumos citados nesse trabalho. A
utilizacdo devera ser restrita a pessoas habilitadas através de documentos assinados pela
chefia, que estabelecerd suas respectivas limitagdes para o uso, limitando o acesso as
informagdes e atualizagdo do sistema ao desenvolvedor. Devendo ainda ser elaboradas
medidas para trabalhar e discutir os indicadores fornecidos, cabendo ao responsavel
interpretar os dados, o0s quais podem ser utilizados para rever e gerir estimativas de compras,
previsao de descarte e controle de entrada e saida dos insumos.

Para os produtos quimicos as solucBGes preparadas serdo protocoladas e rotuladas
visando um controle da qualidade no preparo e possibilitando o rastreamento. No entanto,
foram observados fatores que podem interferir na estabilidade de algumas soluges, pois
existem condigdes de infraestrutura que podem vir a prejudicar a qualidade no preparo. Como
parametro mais critico, selecionamos a qualidade da agua Tipo I, gerada pelo equipamento
gue é monitorado apenas pelo valor de condutancia e mensalmente realizada uma limpeza
preventiva da tubulacdo e filtros com uma solucdo especifica, mas ndo existe um

acompanhamento do tempo de vida dos filtros e demais pecas e/ou andlises periddicas da



61
ARAUJO, C.E.C. DISCUSSAO

qualidade da &gua produzida. Outro ponto relevante que pode afetar a qualidade é o
acondicionamento. Mesmo separados por categoria, ndo existe controle da temperatura,
umidade e ventilacdo do local de armazenamento, podendo vir a causar alteracdes fisico-
quimicas. Existe também a necessidade de um plano de capacitacdo documentado que habilite
0S usuarios para o preparo. Sem 0 monitoramento desses pontos ndo teremos a exceléncia no
preparo, mas a partir desse trabalho podemos garantir a qualidade de uma parte do sistema.

Para meios de cultura os procedimentos essenciais na hora da preparacdo de cada meio
foram registrados para a obtencdo de melhores resultados e evitar contaminagdes.
Exemplificando: quando distribuir o meio antes de autoclavar, os tubos ndo precisam estar
esterilizados; quando distribuir o meio apds a autoclavagdo, os tubos, frascos, placas, pipetas e
vidrarias ou materiais auxiliares obrigatoriamente devem estar estéreis e 0s meios devem ser
autoclavados com as tampas semi-abertas, para que a esterilizacdo seja por igual em todo o
conteddo dos tubos, tampas fechadas ndo permitem a entrada do vapor. Caso esses
procedimentos ndo sejam observados podem vir a interferir nos resultados.

A especificidade dos meios de cultura é muito importante, nomeadamente no
isolamento e identificacdo de certos micro-organismos (por exemplo, no isolamento de micro-
organismos do solo) ou em testes de sensibilidade a antibidticos ou na analise microbioldgica
de &guas, de alimentos, etc. O crescimento dos micro-organismos nos diferentes meios de
cultura utilizados fornece as primeiras informagdes para a sua identificacdo. E importante
conhecer o potencial de crescimento de cada meio de cultura e adequar ao perfil bacteriano
esperado para cada material.

Ao propor este Sistema de Gestdo da Qualidade e ao analisar todos os paréametros,
inclusive os investimentos necessarios para coloca-lo em pratica, ficou evidenciado a
necessidade de um plano de biosseguranca para realizar a analise do grau de periculosidade
das solucbes preparadas, onde deveriam contem além das informacdes contidas no rotulo
padronizado por este trabalho, algum tipo de aviso em cada frasco alertando sobre os risco
para a salde do usuario, além disso devera ter disponivel em local de facil acesso a Ficha de
InformacBes de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ) elaborada pelo profissional
competente do laboratério. Além disso, ndo existe um local ou setor no Departamento, restrito
para recebimento e armazenamento dos produtos que ficardo guardados até serem validados e
liberados para o uso de forma controlada, o que permitiria um maior controle de tempo de
validade e consumo. A outra questdo foi a falta de um plano de controle de calibracdo de
equipamentos (pipetas, pHmetros, balancgas), limpeza e manutengdo preventiva de centrifugas,

estufas e mesmo bancadas respeitando a funcionalidade. Tudo isso documentado para
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possibilitar a rastreabilidade dos processos que utilizam as solu¢bes e meios de cultura
monitorados.

Um ponto importante para acompanhar a eficiéncia e eficacia da implantacdo do
processo de Gestdo da Qualidade é a criacdo de indicadores quantificaveis. No momento, foi
visualizado como mais evidente e pratico a flutuacdo das notificagdes de ndo-conformidades.
Seriam analisados os registros feitos, referentes as solu¢bes e meios de cultura, que nédo
atenderam as necessidades dos trabalhos. Fazendo um levantamento dos registros entre 2012 e
2013 ha uma guantidade expressiva de registro por parte dos técnicos que estdo diretamente
envolvidos no processo e, contraditoriamente, foi observado o baixo nimero de registros de
ndo-conformidades, feitos pelos profissionais envolvidos nas pesquisas, salientando que eles
sdo os principais reclamantes verbais. 1sso nos leva a admitir que € necessario elaborar
programas para estimular o registro das ndo-conformidades e sensibilizacdo de todos 0s

profissionais.
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11 CONCLUSOES

Com base nos resultados obtidos, as conclusdes sdo:

O Departamento adquiriu uma ferramenta gerencial da qualidade dos produtos
quimicos e dos ingredientes para meio de cultura capaz de controlar e gerar indicadores da
qualidade. E um software desenvolvido em colaboragio com o SEINFO da FIOCRUZ-PE, ja
operante e disponivel na sua pagina eletrénica.

O plano da garantia da qualidade feito nesse trabalho mostrou, através dos nimeros, a
realidade do setor e as medidas a serem tomadas para a melhoria e controle, no que diz

respeito aos itens analisados.
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APENDICE A - Protocolos das principais solucdes preparadas no Departamento.

Mistesints dz S30%

4 Magaies

Camzro de Teagaine X
3 ya & LTFE [ Oidade

a1 Rego, 1 n

TR SRS

TITULO PROTOCOLOS DASSOLUCOES CODIGO
SOL-MIC-
; 001
e =
| SOLUGDES; CORANTES, ANTISIOTICOS ’
SUMARIO:

1. SOLUGOESUTILIZADA S NA ROTINA
1.1 Cleroférmio Hidrarado
12 TER;1
13 Sclucilo zalina (2 8.5 %0)
14 M(*;orme}

153 (corum)
16 %o
17 Be - Jopdamids 1%

18 Tra-HCllm PhésS
15 Cloreto de Mazpawa 1M
110 Hidrexido de Jodip 10N
1.11 Acetado de Amémo 7.5M
1.12 Tampio de Acetado de Pomain.
113 GTE
1.4 Hempims, (0.25%)
115 Cloreto de Pogadn. 3M
1.163DS 10%%
1 17Tampio de Tramferéncia
1.15Tampdes de tramferdocia
153 Tamplo : P2 .3 4
D T;x&o <+ M
115 Tamedo i Pasd
115 Running Buffer 5x goucenttada.
120TBE 10x concentrado
121PES 10xPh 74
122TBS 10x ~ TWEEN pH™.3
113Tampio de Dialize
124Tampio de Tramferéncia para Wesr blag,
2. SOLUGOESCORANTES

2
24 Lml{Sc:---eoim‘Ad:’:
15 Sclocio Diferenciadora
3. SOLUGOES A BASE DE ANTIBIOTICOS
31 CLORAFENICOL
32 AMPICILINA
13 TETRACICLINA
34 KANAMICINA
4. SIGLAS

1L B0RD0 \TRIFIZOD AJFRIVADO DaTa TioTUS




68
ARAUJO, C.E.C. APENDICES

Mmoo du Sulds
Fandacdie Dwealds O
Camera ds Feagainm
Fax Nloorasa Bago, 1

mpa d LFFE [ Oideds Unireersisioiiy
RETOACT - Pt = TE - ERASIL
Tal: (A1) -

TiTULO: FROTOCOLOS DAS SOLUCDES CODIGD
50L-MIC-
001

1. SCLUGOES UTILIZADAS NA ROTINA

L1.Clarafbrmwio Hidrstsdo

100, d= claroformia

10w, dz2zne desrilads

Moda de prepang
MHsturz o5 dois

12TE1 1

Tris-HG IMpHEL 10mL
{sp H2O 1000mL
Maoda de prepang
Antaclavar(a 121°C por 13 mim); Espefar esfrias @ srmarenar om temperaturs ambisnte

13 3alnchg selina (5 3.5 %)

RS zdeMac]
11422z destilada
Maoda de prepang
Dissolver &m balio de fundo chato; Distribuir 8wl er tubos de ensaio sandes; Antaclaar

1.4 Destain (dezcorante)

Metanal on Etanal, e 2500mL
Acidn ACSHI0. e T00@L
zzzdestilads §B00mL
Moda de prepang

MHstorar o5 itens

FEVIEAD FACTL
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Slemats 41 Swad
. “ u _ Fusdigis Qwealds O
| Camare de Feagaima o4 Slagaiiniea
I [ Feax Mooz Faga, 0 g da LFFE | Oidads Lnireomizioia
| T T - Rty - TE - BRATIL
' el L= () EI-IE0ES

TITULO: PROTOCOLOS DAS SOLUCOES CODIGD
SOL-MIC-
001

1.% Stain {corante)

2 = metanal; Acrescents 3 Agns; E colocar o zcidao acstica

1.7 Biz - Acrilamida 1%

B

FEVIZLD FACTL
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| Sl d Bvadt
. |_| u N Fundwio Jweadds O
| Samira da Taags sia Mgl

| | s Mooz Rage cyam dn LFPE Sidede Usraswsiais
| | SMETO-AID - Rasil - TE - BRASIL

' e Tz (AL SEOL-I505

TITLLO: PROTOCOLOS DAS SOLUCDES CODIGD
S0L-MIC-
0ol

P

19 Cloreto de Maznesio 1M (A[221. J6H

1.11 Acetado de Amdnio 7,50 (C-H-M0: BAL 77.08)

FEVIZAD FaoTea
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Slemmnes d Gvad
. |_| 1 N Fundsgio Jwalds O
| Comzr ds Faagaima &
| | R Mloosam Rags vm, D

“Lagaiiian
7 4 LFFE / Cidads Unirdoizieiy

CODIGO
S0L-MIC-
001

TITULO:

113 GTE {30mM Gl

116 5DE 1084 PM2BE3E)
(2P 2zu= d=ionizzda Milli
M
2 ?_33"5_353} ata Claraey a
REVILAD FaaTia




ARAUJO, C.E.C.

72
APENDICES

nlimimiris da Sxid
Fumdugio Qrealds Or
Camere da Faagaina
1 Rage, wn , Camepan du UFPE | Cchuds Unirwaithriy
Fazidy - FE - WRATI

B

TITULO:

FREOTOCOLOZDASSOLUCOES

CODIGO
EOL-MIC-
001

117 Tampdo de Tranzferéncia (pH? 2 “no precizz Aferis™

ridea dmhar

FEVIZLD FAGTYA
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FREOTOCOLOS DASSOLUCOES CODIGO
EOL-MIC-
001

TITULO:

1.19 Funning Buffer #x concentrado
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i Mlimimiaio du Sudds
__ u U Fomdagic Oeealds S
| Camera ds Faagama Agpea Maguhia
I { Rz Sleorzaa Rago, 7o &1 LFFE | Oideds Unireosinioin
| i S = R = TE - BRASIL
e e T3 (B FRI S

FROTOCOLOSDASSOLUCOES CODIGO
SOL-MIC-
ool

TITULO:

112 TBS 10x + TWEEN pH? 5

*h com HCL, 2

2. BOLUGGES CORANTES
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Mlimmmeis du Syah
Fasdagio Drealds O
Samzrn i Taags
Reax Nlaorsaa Rage, . T wiriy
BT
Tel: (813 51

=150

TITULO:

FEOTOCOLOSDASS0LUCOES

CODIGD
EOL-MIC-
001

1.1 Violets genediana

[

FEVIZLD FALCTL
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il Slimmaats di Syade
4 |_| L Faadaio Owalds O

| Camore de Faagaima Agpea Magaliia

| | Rms Olrsas Bags, v, Covoen ds TFTE Chdsds Dabrargtiety
1 i £ Facids - TE - BRASIL

e Talz (513 FSUL-2505

TITULO: FROTOCOLDS DAS SOLUCOES

CODIGOD
S0L-MIC-
o1

24 LUGOL {30LUCAOQ TODADA)

Todan o=
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q Slimmaats di Srade
, |_| 1 Faadsio Jwealds O
| Comere de Faagaima Aggea Magalhia
| | Rms Mlwsn Bags v, Cowgw ds UFPE Chdeds Datrasgsiets
S0ETE-A10 — Racify - TE - BRASIL
| § Tei: gL ssmL-zmas

TITULO: PROTOCOLOS DAS SOLUCOES CODIGO
SOL-MIC-
001

1. SOLUGGES A BASE DE ANTIEICTICOS

3.1 CLORAFENICOL Diluir ¢
z 3l 10me'wl

-
o

AKA

-
o

REVILAD FaaTia
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Alimindaio dy Sudde

T ) : e
da UFTE | Oiduch Univeornizioriy

TIILLO: FROTOCOLOS DAS SOLUCDES CODIGD
SOL-MIC-
0ol

41 5IGLAS:

TETFT —rmen T = & A Nz pionoioin as T aler 3= i
[ampio tris @ EDLA, 02 proposgio de [0mAlolar de
elmhlolar d= EDTA

EOTA acida etilenadiaming tetrz-acatica

CIE Tampaa 30w Glicase, T5mAl tris-HCI PR = TR EDTA
=0 sulfzta dodect] de Sadia

FF¥

[E=
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APENDICE B - Protocolos dos Meios de cultura preparados no Departamento.

P Slimirsioio dy Sudde
. |_| u Fandis 3o Oweadds Cour
| Camara de Faagaina Agpea Magaliia
| | Run M Rage tm, e dn UFTE O Cides
3 x
£ Faite - TE - BRASIL
RIS

1. MEKDSDECULTURA
11 BAE-Elood A

2 A

4y Cam
11 Azarestoque pars Fiirig chalsras

13 Meio BHI- Infuzdo de Cérebro & Coracio (liquids)
14 Meio BHI {Agzar)

15 LB - Caldo de Luris-Bertani

15 Meio pars teste de motilidade (Lisreria)

17 Meio AKI { para producio de toxins: V. choleras)

15 AgzarBaze Vermelho Congo para cultivo de Fersinig pesrg

15 TCES

110 Agus Peptonads Alcaling {APA)

1.11 Meio BAB modificado pars crescimento de I pessir em larzs excala
112 Cary-Blair

1. SICLAS

TITULO PROTOCOLOS DOS MEIOSDE CULTURA CODIGO
CUL-MIC-
001
FALAVRL-CHAT FEVIZAD
oa
METS DECTULTURA;
SUMARIC:

ELARTRADD VERIFICADD ATROVADD TuTA

FAoTas
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4 Slhmmeis du Suade
u U Famdngis Orealds
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Cldrds Uwvasetioiy

TITULO: FROTOCOLOS DOS MELOS DE CULTURA

CODIGD
CUL-MIC-
o1

1. MEIOSDE CULTUEA

11 BAB - Blood Azar Baze
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TIILLO: FROTOCOLOS DOS MELQS DE CULTURA

CODIGO
CTUL-MIC-
001

12 Azarestoque para Fibrig

BHI

FEVIERD FAoTis
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il . Slmmaats di Syade

u 1 . Fraady o Owealds O
| Caarare ¢ Faagainm 4 Mlagaiiniaa
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EETO-AI0 - Rty - FE - BRASIL
Talz (513 S5A1-505

TITULD: FEOTOCOLOEDOE MEIOSDE CULTUEA CODIGD
CUL-MIC-
0ol
Antachvar {a 121°C por 15 mim
3121°C por 15 mimy; Espetar esfriar
1.6 Mleio pars teste de motilidade (Lisreria)
a3 121°C por 20 min); Aferir o pH 7.5 2 distritmir om tmba
EEVIZLD FAGT:
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TITULO:
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1.7 Meio ART | pars producio de toxina: V. chsleras)
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3 HlEmirirts du Susds
u U L Fastsio Greaids O
Hlagaiiia

| Caamzra &b Faagains
| | Ras Sloosia Ragos, 1, Cumgm d LFFE ( Oideds Untrdoizieiy

TIILLO: FROTOCOLOS DOS MEIDS DE CULTUERA CODIGO
CUL-MIC-
00l

1.11 Meio BAB modificado para crescimento de I psorir emlarga escals
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