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RESUMO

A Colecao de Culturas de Fungos Filamentosos (CCFF) € uma colecdo de servico;
recebe fungos para depdsito em seu acervo, fornece material biologico e informacéo
associada para instituicbes publicas ou privadas, sejam de pesquisa, Servicos,
ensino, industrias, contribuido para o desenvolvimento e fortalecimento da pesquisa
em nivel nacional e internacional. Segundo a NBR ABNT ISO 9000:2015 um sistema
de gestédo da qualidade compreende atividades pelas quais a organizacdo identifica
seus objetivos e determina 0S processos e recursos necessarios para alcancar os
resultados desejados. De acordo com a ISO 20387:2020, um biobanco deve
estabelecer procedimentos essenciais para o controle de qualidade das atividades
realizadas com o material biolégico e seus dados associados, isso agrega qualidade
ao material biolégico armazenado e fornecido. Logo, a documentacdo dos ensaios
envolvidos nos processos de identificacdo e autenticacdo taxonbmica confere
qualidade e confiabilidade aos servigcos prestados pela CCFF. Neste estudo foram
empregadas ferramentas de gestdo da qualidade para o gerenciamento de
processos. O uso do software Bizagi Process Modeler para a elaboracdo os
fluxogramas juntamente com mapeamento dos processos pela Matriz SIPOC e
Diagrama de Tartaruga, propiciou a CCFF enxergar melhor o fluxo das informacdes
e os elementos em cada uma das etapas de suas atividades, forneceu um maior
detalhamento e compreensdo das atividades desenvolvidas e na auxiliou na
identificacdo de todos os gargalos, pontos criticos, ndo conformidades e
oportunidades de melhorias dentro de seu Sistema de Gestdo. A avaliacdo dos
indicadores de desempenho mostrou como a Colecdo melhorou seus servigos apos
a implementagéo desses documentos. Na avaliagdo do atendimento ao cliente, a
CCFF vem recebendo uma o6tima classificacdo. Isso reflete como os clientes estéo
percebendo o quanto os servicos melhoraram desde a implementagéo do plano de
acado da SGQ. Conclui-se que todos os documentos gerados durante esse estudo
conferem rastreabilidade das informagdes relacionadas a prestacéo de servigo pela
CCFF e do material biolégico processado, depositado, fornecido, identificado e
autenticado; portanto contribuindo com a qualidade e confiabilidade desses

materiais, e aos resultados produzidos pela CCFF.



Palavras-chave: Colecdes Biologicas. Ferramentas da Qualidade. Sistema de

Gestao da Qualidade. Mapeamento de Processos. Biobanco.



ABSTRACT

The Colecdo de Culturas de Fungos Filamentosos (CCFF; Filamentous Fungi
Culture Collection) is a service collection that receives fungi for deposit and provides
biological material and associated information to public or private institutions,
whether in research, service, teaching or industry, it contributes to the development
and strengthening of research at national and international levels. According to NBR
ABNT ISO 9000:2015, a quality management system (QMS) comprises activities
through which an organization identifies its objectives and determines the processes
and resources necessary to achieve the desired results. According to I1SO
20387:2020, a biobank must establish essential procedures for the quality control of
activities carried out with its biological material and associated data, which adds
quality to the biological material stored and supplied. Therefore, the documentation of
tests involved in taxonomic identification and authentication processes confers
quality and reliability to the services provided by CCFF. This study used quality
management tools to manage the processes. The use of Bizagi Process Modeler
software to elaborate flowcharts, together with the mapping of processes by SIPOC
Matrix and Turtle Diagram, provided greater detail and understanding of the activities
developed by CCFF by allowing visualization of the flow of information and the
elements in each of the steps of its activities, and helped identification all bottlenecks,
critical points, non-conformities and opportunities for improvement within your
Management System. The evaluation of performance indicators showed how the
CCFF improved its services after the implementation of these documents. In the
evaluation of customer service, CCFF has been receiving a great rating, reflecting
how customers are realizing how much the services have improved since the
implementation of the QMS action plan. In conclusion, all documents generated
during this study provide traceability of information related to provisioning of services
by CCFF and of biological material processed, deposited, supplied, identified and
authenticated, thus contributing to the quality and reliability of these materials and the

results produced by CCFF.

Keywords: Biological Collections. Quality tools. Quality Management System.

Process Mapping. Biobank.
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1 INTRODUCAO

1.1 Colecéao Bioldgica

Colecado Biolégica € o conjunto de material biolégico devidamente tratado,
conservado e documentado de acordo com normas e padrbfes que garantam a
seguranca, acessibilidade, qualidade, longevidade, rastreabilidade, integridade e
interoperabilidade dos dados da colecdo, pertencente a instituicdo de ensino e/ou
pesquisa, com objetivo de subsidiar atividades de ensino, servico, pesquisa,
desenvolvimento tecnoldgico, inovacao, divulgacdo cientifica, além de conservacgao
ex situ. As colegcBes biolégicas sdo responsaveis pela preservacao do patriménio
biolégico altamente diversificado e de interesse para a saude e para a biotecnologia,
sendo que as informacdes associadas aos seus acervos contribuem para o
entendimento dos padrées de mudancas na biodiversidade e de variacdes ocorridas.
Além disso as colec¢des constituem um importante Patrimoénio Imaterial da Nacéo,
tanto por serem testemunhas da historia da ciéncia no Brasil, quanto pelo
conhecimento técnico a elas agregado (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 20222
INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE E DOS RECURSOS NATURAIS
RENOVAVEIS, 2007).

As colecdes bioldgicas sédo estratégicas como infraestrutura de pesquisa e
inovacdo de um pais, pois os materiais biologicos e informacdes associadas
contidas nestas colecdes sao recursos-chave para o estabelecimento de estratégias
rapidas e eficientes para o desenvolvimento cientifico e tecnologico (DIEULIIS et al.,
2016). Estas, segundo o IBAMA (2007) podem ser classificadas como colecédo de
pesquisa (cientifica), servico, didatica, particular e de seguranca nacional. Dentre 0s
diversos tipos existentes, destacam-se as de servico que além de funcionarem como
reservatério ex situ da biodiversidade, prestam diversos servi¢cos a sociedade, como
o recebimento (depoésito), a manutencdo, o fornecimento, a identificacao,
caracterizacdo e a autenticacdo taxondmica de material bioldgico. Estes servicos
devem ser prestados em conformidade com a regulamentacéo e legislacdo vigente,
assim como com diretrizes de boas praticas e normas, nacionais e internacionais,
abordando a gestdo da qualidade, bioprotecéo e biosseguranca (INMETRO, 2012;
da SILVA; SA, 2016; da SILVA; CHAME; MORATELLI, 2020).
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1.2 Biobanco e Centro de Recursos Biologicos

Desde 2005, a Fiocruz vem se organizando para estruturar o Centro de
Recursos Biolégicos em Saude (CRB-Saude) composto por micro-organismos
patogénicos, associados principalmente a doencas tropicais, ou com potencial
biotecnolégico na &rea da saude, incluindo virus, bactérias, fungos, protozoarios etc.
Em 2013 foi aprovado pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) o
projeto da consolidacdo da Rede Brasileira de Centros de Recursos Bioldgicos
(Rede CRB-Br), coordenado pela Fiocruz. No ano de 2014, no ambito do Ministério
da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéao foi publicada a Portaria MCTI N° 409/2014, que
instituiu a Rede CRB-Br, sendo que em 2016 a Rede CRB-Br e sua estrutura foram
alteradas pela Portaria MCTI n° 130/2016. Infelizmente, em 2019, a Portaria MCTIC
n°® 4.262 revogou a Portaria MCTI 130/2016 em decorréncia da extincdo de
colegiados pelo Decreto n° 9.759, de 11 de abril de 2019, deixando em suspenso a
institucionalizacdo da Rede CRB-Br pelo Estado Brasileiro (BRASIL, 20142; BRASIL,
2016). Ainda assim, ao longo dos anos a Fiocruz vem participando fortemente no
processo de consolidacdo da Rede CRB-Br em paralelo a estruturacdo de um de
seus mais importantes nédulos: o CRB-Saude da Fiocruz.

O CRB-Saude da Fiocruz estd fundamentado em apoiar a pesquisa, 0
desenvolvimento tecnologico e a inovacdo, fornecendo produtos e servigos
certificados a comunidade cientifica; ofertar servicos e fornecer produtos de alta
qualidade para o desenvolvimento de diagnésticos, vacinas e medicamentos de
acordo com os requisitos internacionais de biosseguranca, bioprotecdo, qualidade e
legais; fortalecer o Complexo Econdémico Industrial da Saude (CEIS), visando a
reducdo da dependéncia internacional do Brasil; preservar e dar acesso a
representantes da diversidade microbiana.

Até o surgimento da pandemia estavam em curso algumas acdes de apoio a
Colecao de Leishmania do Instituto Oswaldo Cruz (CLIOC), a Colecdo de Bactérias
do Ambiente e Saude (CBAS) e a Colecdo de Culturas de Fungos Filamentosos
(CCFF) (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022b), visando a acreditacdo pelo
programa de acreditacdo para CRBs, de acordo como os requisitos da NIT-DICLA-
61 (Requisitos sobre a acreditacdo dos laboratdrios de ensaios e dos produtores de

materiais de referéncia dos CRBs). A NIT-DICLA-61 € uma norma da Divisdo de
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Acreditacdo de Laboratérios (DICLA) do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (Inmetro) publicado em 2012, tendo como base as Diretrizes da
Organizacao para a Cooperacao e o Desenvolvimento Econémico (OCDE), a ABNT
NBR 1SS017025:2017 e a ABNT NBR ISSO 17034:2017 (INMETRO 2022). Outra
iniciativa foi a criacdo do Nucleo Técnico voltado para a organizacdo do CRB-Saude
Fiocruz (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022b), para que, no ambito do MCTI,
essas ColecOes pudessem ser reconhecidas como CRBs.

No contexto da pandemia de Covid-19 no pais em 2020, houve a criagédo do
Biobanco Covid-19 da Fiocruz (BC19-Fiocruz), que tem como escopo O
armazenamento de forma segura, confidvel, ética, legal e rastreavel materiais
biolégicos humanos e ndo-humanos (virus) relacionadas a Covid-19, ao coronavirus
Sars-Cov-2 e suas variantes de interesse para pesquisas, desenvolvimentos
tecnoldgicos e inovacao. Apos o fim da pandemia, suas atividades serdo ampliadas
e 0 BC19-Fiocruz passara a trabalhar com outros virus, bactérias, fungos e
protozodrios, além de materiais biolégicos humanos associados a outras doencas,
funcionando também como backup para as Cole¢Bes Biologicas da Fiocruz. A
Fiocruz se tornou pioneira no Brasil em relacdo aos centros que adotaram o conceito
moderno de biobanco trazido pela 1ISSO 20387:2018, visto que o BC19-Fiocruz,
além de ser um projeto inovador, também contempla materiais biolégicos e
informagdes associadas derivados de humanos e ndo humanos na mesma
infraestrutura (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022b; FUNDACAO OSWALDO
CRUZ, 2022c).

A NBR ABNT ISSO 20387:2020 define biobanco como uma entidade legal, ou
parte de uma entidade legal que realiza atividades como processo de aquisicdo e
armazenamento, junto com uma ou outras atividades relacionadas a coleta, preparo,
preservacdo, ensaio, andlise e distribuicdo de material biolégico e informacdo e
dados associados (ABNT, 2020). Os biobancos séo estabelecidos como estratégias
de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, e cada infraestrutura tem suas
especificacdes de acordo com o material biolégico que processa (RIEGMAN et al.,
2008).

De acordo com a versédo brasileira do documento Diretrizes da OCDE de
Boas Praticas para CRBs, os centros de recursos biologicos sdo definidos como
parte fundamental da infraestrutura da biotecnologia. Sdo centros prestadores de

servigos e repositérios das células vivas, genomas de organismos e de informacdes
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relacionadas a hereditariedade e as funcfes dos sistemas biologicos. Seus acervos
sao constituidos por organismos cultivaveis (por exemplo, micro-organismo, células
de plantas, células animais e humanas); partes replicaveis destes (por exemplo,
genomas, plasmideos, virus, cDNAS), células e tecidos de organismos viaveis, mas
ainda nao cultivaveis, bem como bancos de dados contendo informacbes
moleculares, fisioldégicas e estruturais relevantes para esses acervos e a
bioinformética associada. Os CRBs devem fornecer material biol6gico e informacgdes
biolégicas atendendo os elevados padrées de qualidade e especializacdo exigidos
pela comunidade internacional de ciéncia e industria. Além disso, os CRBs fornecem
acesso aos recursos biologicos dos quais dependem a pesquisa e desenvolvimento
(P&D) nas ciéncias da vida e 0 avango da biotecnologia (INMETRO, 2012).

Com a publicagéo da ISSO 20387:2018, o conceito sobre biobanco foi revisto.
Nesse contexto, todas as colecdes biologicas que desenvolvem as atividades
descritas na definicAo de biobanco na ISSO 20387:2018 e os CRBs séo
considerados biobancos (Figural) (ABNT, 2020; FUNDACAO OSWALDO CRUZ,
2022b; FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022c).

Figura 1 — A contextualizagcdo de biobanco englobando as cole¢cbes bioldgicas e
CRBs

Biobancos

Colegdes Centros De
Biolégicas Recursos
Biolégicos

Fonte: A autora (2022).
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De acordo com ABNT NBR ISSO 20387:2020, organizacdes que trabalham
com material bioldgico multicelulares (por exemplo, humano, animal, fungo e planta)
e micro-organismos, e realizam as atividades descritas na definicdo de biobanco na
ISSO, podem ser consideradas como biobancos. Tendo como base o conceito de
biobancos adotada pela 1ISSO, consolidado na definicdo apresentada pela 1ISSO
20387 de que biobancos sado organizagfes que realizam atividades especificas com
material bioldgico e dados associados, explicitamente incluindo fungos filamentosos,
pode-se considerar que a CCFF € uma cole¢cdo que se encaixa no conceito de
biobanco. A ISSO 20387 traz ainda requisitos gerais para outras atividades de um
biobanco, tais como implementar a gestdo da qualidade, estabelecendo,
padronizando e implementando procedimentos, e registrando informacodes
pertinentes, sendo que os procedimentos devem abordar a biosseguranca e a

bioprotecéao.

1.3 Colegéao de Culturas de Fungos Filamentosos — CCFF

A CCFF é uma colecdo microbioldgica, histérica e institucionalizada pela
Fundacéo Oswaldo Cruz (Fiocruz). E uma colecéo de servico, recebe fungos para
depdsito em seu acervo; fornece material biolégico e informag¢do associada para
instituicBes publicas e privadas, sejam de pesquisa, servico, ensino ou industrias,
contribuindo assim para o desenvolvimento e fortalecimento da pesquisa a nivel
nacional e internacional; realiza analises de qualidade do ar em ambientes
climatizados, que contribui para vigilancia sanitaria em decorréncia da avalicdo
qualitativa e quantitativa dos fungos isolados e identificados; identifica e autentica
fungos filamentosos; presta servicos de consultoria como visitas técnicas, coleta de
material bioldgico e emissdo de resultados com apreciacdo de normas de referéncia
da analise em questdo; distribui procedimentos operacionais padrdoes e oferece
treinamento de recursos humanos, divulga e populariza a ciéncia participando de
eventos cientificos para sociedade. A Cole¢do tem uma estratégia didatica que
colabora para o desenvolvimento do pensamento cientifico, critico e criativo da
sociedade principalmente dos alunos e professores. Além de prestar estes e outros
servicos, a CCFF também atua como um centro de investigacdo cientifica,

participando de projetos de pesquisa a nivel nacional e internacional em diferentes



22

areas (INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2022; MARANDINO; RODRIGUES; SOUZA,
2014).

A CCFF tem um acervo muito diverso, com espécies produtoras de diversos
metabdlitos de interesse biotecnoldgico, fungos sapréfitos, patogénicos, como 0s
dermatofitos, fungos entomopatogénicos etc. Dentre as espécies do acervo
destacam-se aquelas com potencial biotecnolégico usadas nas industrias,
produtoras de enzimas comerciais e metabodlicos secundarios. O acervo da CCFF
possui espécie com potencial de producdo de substancias, destaca-se a penicilina
(antibidtico), ciclosporina  (imunossupressor), lovastatina  (agente  anti-
hipercolesterolémico) e as micotoxinas (BRAKHAGE; SCHROECKH, 2011,
FRISVAD et al., 2008; KELLER et al., 2005).

Entre os exemplares do acervo com potencial biotecnolégico cita-se o
Fusarium verticilioides que produz a fumonisinas (POZZI et al., 2002); Penicillium
citrinum a citrinina (VIVAN et al., 2002); Penicillium fellutanum a holocelulases que
tem aplicacdes na industria téxteis e de biocombustiveis (SIQUEIRA, 2010; GOMES,
2014); Aspergillus niger que produz o acido citrico utilizado nas industrias de
cosmeéticos, farmacéutica e de produtos de limpeza (ANDERSEN, 2011;
ANGUMEENAL; VENKAPPAYYA, 2013; SHOW et al., 2015); Rhizopus oryzae a
aminopeptidase, glucoamilase e lipase (enzimas comercias); A. flavus, A. niger, A.
oryzae, A. awamori que produzem a amilase (ORLANDELLI et al., 2012). A CCFF
tem um subcultivo da cepa de Penicillium chrysogenum utilizada por Alexander
Fleming na descoberta da penicilina (CAVALCANTE et al.,, 2017; INSTITUTO
OSWALDO CRUZ, 2022). Constata-se que pelo potencial biotecnoldgico essas
espécies fungicas enquadram-se no escopo de desenvolvimento tecnoldgico e
inovag&o do biobanco (FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ, 2022b).

Outro destaque do acervo da CCFF esta nos exemplares de grande
importancia para saude, espécies que sdo agentes causadores de patologias em
humanos e animais. Algumas destas espécies sdo chamadas anemdfilas, visto que
possuem dispersao pelo ar atmosférico, e podem ser encontradas frequentemente
demonstrando eficiéncia na capacidade de colonizar diferentes substratos (ANVISA,
2004; MARTINS, 2016; MEZZARI et al., 2003). Fungos anemofilos podem causar
alergias, como asma e rinite, intoxicacdes e infec¢des, principalmente quando sdo
encontrados em ambientes hospitalares (MARTINS, 2016; MEZZARI, 2003; ZIEHE,
2014).
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A CCFF realiza anélises de qualidade do ar em ambientes climatizados, em
conformidade com a Resolucdo n° 09 de 2003 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa). Nesta resolugcdo, critérios quantitativos e qualitativos sé&o
utilizados como padrdes referenciais da qualidade do ar. Nas andlises qualitativas o
ensaio de identificacdo de fungos € um dos itens criticos, visto que os dados obtidos
tem impacto direto na saude publica, pois a ocorréncia de fungos patogénicos e/ou
toxigénicos, pode afetar diretamente a salde dos trabalhadores e frequentadores de
ambientes como hospitais, bibliotecas, museus, creches e diversos outros que
fazem uso de climatizacdo (ANVISA, 2003).

1.4 Processos de identificacdo e autenticacao

A identificacdo e autenticacdo de fungos filamentosos apresentam grande
importancia para a CCFF, visto que sdo parte essencial das pesquisas
desenvolvidas e da maioria dos servigos prestados. De acordo com Anvisa (2004) e
MORAES; PAES; HOLANDA (2010), entende-se por identificacdo o ato de
distinguir/reconhecer, o material biolégico, com base na literatura especializada e/ou
banco de dados genéticos. A ABNT NBR ISSO 20387:2020 define autenticacao
como o processo pelo qual o material biolégico € caracterizado a um nivel definido
de especificacdo, utilizando tecnologia/documentacédo apropriada para estabelecer
uma base conclusiva para aceitar o material como genuino (ABNT, 2020).

Destaca-se que a correta identificacdo taxondmica de fungos filamentosos
impacta diretamente na economia e saude publica do pais, por exemplo algumas
substéancias produzidas por fungos séo utilizadas como matéria prima na industria
farmacéutica. A matéria prima utilizada, na producdo de medicamentos
industrializados, é um quesito de qualidade e seguranca para industrias
farmacéuticas. Logo, as industrias farmacéuticas devem ter implantada uma politica
de Gestéao da Qualidade, na qual o controle de qualidade de seus produtos abrange
desde os insumos e matérias-primas utilizadas até os produtos finalizados (AIACHE;
AIACHE; RENOUX, 1998; ROCHA; GALENDE, 2014). A Anvisa publicou a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 67/07, na qual a temética de controle de
qualidade € amplamente discutida e foi conceituada como o conjunto de operacdes
com o objetivo de verificar a conformidade das matérias primas, materiais de

embalagem e do produto com as especificacbes estabelecidas (ANVISA, 2007;
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CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2007). Logo, a padronizacdo dos ensaios
utilizados no processamento da matéria prima é de suma importancia para a
econdmica e vigilancia sanitaria, dada a sua influéncia no produto final.

Ressalta-se também a responsabilidade que a Cole¢do tem em ter estes
processos definidos, mapeados e com procedimentos padronizados em vigor, para
assegurar a qualidade do material fornecido, que pode ser utilizado em pesquisas
cientificas, industrias de alimentos, farmacéuticas etc. De acordo com a ABNT NBR
ISSO 20387:2020 um biobanco deve estabelecer, documentar e implementar
procedimentos que especifiguem as atividades de controle da qualidade dos seus
processos incluindo os critérios de controle de qualidade equivalente as
especificacdes predefinidas, para demonstrar a adequacdo ao propésito pretendido
do material biolégico e dados associados e assegurar que 0S processos, produtos e
servigos prestados estejam em conformidade com os requisitos do biobanco.

Salienta-se que materiais biolégicos de origem fungica podem servir de
insumos para pesquisa e inovagao, proporcionando o desenvolvimento cientifico e
tecnologico do pais. As Diretrizes da OCDE de Boas Praticas para Centros de
Recursos Biologicos, referem-se aos CRBs como cole¢cbes que estejam
comprometidas em fornecer material bioldégico auténtico e de alto padrdo, que
juntamente com o atendimento as leis e regulamentos nacionais e/ou locais,
agregam valor e confianca a prestacdo de seus servicos (INMETRO, 2012).
Ressalta-se que, segundo os requisitos da ABNT NBR ISSO/IEC 17025:2017, a
padronizacdo de ensaios, como por exemplo aqueles envolvidos na identificacédo e
autenticacdo de fungos, asseguram a confiabilidade nos resultados obtidos, o que
impacta diretamente nos diferentes propositos, os quais um material biolégico

identificado ou autenticado, pela CCFF, possa ser destinado.

1.5 Qualidade — Histéria e conceito

A qualidade esta presente desde o inicio da civilizagdo. Dentro dos registros
histéricos podemos encontrar formas naturais de geréncia da qualidade; com as
praticas de prover suas necessidades com bens adequados aos seus interesses e
sua capacidade de acesso (SOARES, 2004). O matematico americano W. A.
Shewart publicou em 1931 “Economic Control of Manufactured Products”, que

revolucionou o conceito da qualidade trazendo uma abordagem com um caréter
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cientifico, utilizando-se os principios da probabilidade e da estatistica para
inspecionar a producao (VIEIRA, et al. 2011).

Entre as décadas de 1980 e 1990 nos paises ocidentais, se popularizou a
Gestdo da Qualidade Total (GQT) (Total Quality Management — TQM) que é uma
pratica de gestdo que pode ser classificada como uma filosofia de gestdo ampliada
em técnicas que buscam a melhoria continua dos processos de producéao. O Japéo
pés-guerra foi o cenario para validagdo dessa sistematica pela reconstrucao
principalmente das suas industrias e fortalecimento de sua economia com a
competitividade das principais industrias japonesas, cujo objetivo eram produtos com
excelente qualidade e precos relativamente baixos, aplicando a ferramenta proposta
por autores como Deming, Juran e Ishikawa (TEBOUL, 1991; GREEN, 1995; DE
MELLO CORDEIRO, 2004).

Alguns autores trazem definicbes diferentes para qualidade, no caso de
Deming (1982), a qualidade seria traduzida pela melhoria continua de produtos e
processos, visando a satisfagdo dos clientes. Ja Crosby em 1979 definiu qualidade
como a conformidade com os requerimentos de projeto, porém mais tarde ele
redefiniu qualidade como a conformidade com os requerimentos dos clientes
(CROSBY, 1979; 1992). Qualidade, no entender, de Juran e Gryna (1991), é fitness
for use (adequacao ao uso) e para Paladini (1997) essa é a definicdo de qualidade
com tanta propriedade em tdo poucas palavras, e que essa seria a definicdo mais
disseminada na literatura sobre o tema. Paladini (1995) complementa Juran ao dizer
que “Qualidade é adequagéao do produto ou servico a finalidade que se destina”.

Os estudos sobre qualidade de Juran servem até hoje como base para
grandes empresas e entusiastas da Qualidade. O autor desenvolveu a trilogia Juran
para gerenciar a qualidade (Juran Management System — JMS), ou Sistema de
Gerenciamento Juran, em portugués, que € composta por Planejamento da
Qualidade (considerar a qualidade desejada e projetar meios para uch a-la),
Controle da Qualidade (diagnosticar erros ou acertos no processo) e
Aperfeicoamento da Qualidade (propor patamares de qualidade cada vez mais altos)
(LEWIN, 2011).

Garvin (2002), destaca que a definicdo de qualidade passou por quatro estagios,

sendo eles (Figura 2):
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a) Inspecdo: a gestdo da qualidade limitava-se a inspecdo de produtos
acabados, eliminando as unidades né&o-conformes, sem aplicacdo de
métodos cientificos;

b) Controle estatistico da qualidade: eram utilizadas ferramentas estatisticas
de amostragem e de controle de processo para acompanhamento e
supervisao das variaveis que influenciavam na qualidade final do produto.
Houve um avanco nos padrbes de qualidade com a insercdo da é&rea
cientifica;

c) Garantia da qualidade: o gerenciamento da empresa determinava a
presenca da qualidade em todas as areas e atividades por meio de sistemas
da qualidade;

d) Gestao estratégica da qualidade: era atual em que a qualidade admite uma
dimensdo estratégica, com a gestdo agindo proativamente para a
competitividade através de planejamento estratégico e acbes com objetivos

de melhoria continua e satisfacdo do cliente.

Figura 2 — Evolucéo do conceito da qualidade
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Qualidade Total Satisfacdo do cliente Pessoas

Fonte: Adaptado de Checchia (1992).

Paladini (2007), salienta que € quase impossivel ter apenas um olhar sobre a
teméatica da qualidade. O autor destaca alguns pontos que devem ser considerados
para qualidade, dentre eles estéo:

a) E algo subjetivo, pois muitas das vezes os clientes ndo conseguem definir

concretamente quais sao suas prioridades e necessidades;

b) Pode ser definido com perfeigdo, sem nenhum defeito no produto ou servico;
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c) Ndo é algo concreto, varia de pessoa para pessoa, em funcdo de
especificidades que cada cliente tem;

d) E o requisito minimo em processos produtivos pouco complexos;

e) Considerar variedade de opg¢des que o produto ou 0 servigo oferece;

f) A area na qual a gestédo da qualidade se desenvolve.

1.6 Gestdo da Qualidade

Segundo a NBR ABNT ISSO 9000:2015 um sistema de gestdo da qualidade
(SGQ) compreende atividades pelas quais a organizacéo identifica seus objetivos e
determina 0S processos e recursos necessarios para alcancar os resultados
desejados. Processo € definido como um conjunto de atividades inter-relacionadas
ou interativas que usam entradas para entregar um resultado pretendido. O
resultado pretendido € chamado de saida, podendo ser um produto ou um servico,
dependendo do contexto da referéncia. (ABNT, 20152, 2020). J& segundo Cretella
(2000), processo € um conjunto ordenado de atos que se desenvolvem, progressiva
e dinamicamente, com objetivo determinado, desde o momento inicial até o instante
final; € um conjunto sistematico de procedimentos. Na Figura 3 retrata um exemplo
que pode ser relacionada com a definicdo de processo. Na imagem um cliente
precisa realizar um exame clinico para um diagnéstico (resultado pretendido), o
laboratério coleta uma amostra desse cliente (entrada), essa amostra coletada é
analisada (processo de analise), seguindo 0s requisitos padronizados, é e gerado

um laudo (saida) atendendo a necessidades do cliente.
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Figura 3 — Processo de realizacdo de exames clinicos
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Fonte: Lima (2018).

Paralelamente Campos (1999) definiu qualidade como “produto ou servigo de
qualidade é aquele que atende perfeitamente, de forma confidvel, de forma
acessivel, de forma segura e no tempo certo as necessidades do cliente.”

Salienta-se ainda que a GQT tem como base: foco na satisfacdo de seus
clientes, contexto atual no qual alcancar a satisfacdo dos clientes/usuarios através
de fornecimento de produtos de qualidade e/ou pela prestacdo de servicos de
gualidade tem sido o ponto chave; ainda temos a busca constante da solucédo de
problemas e da diminuicao de erros (LONGO, 1996; LONGO; VERGUEIRO, 2003).

A GQT se respalda em seis pilares que dao base para um bom planejamento
de qualidade, sendo eles (LONGO, 1996):

Qualidade Intrinseca: Agregar valor ao produto ou servico de forma que ele
cumpra o objetivo ao qual se destina;

Custo: Este pilar esta relacionado ao gasto para producdo de um produto ou
servico, e o item que envolve sua producdo com matéria prima, equipamento,
manutencgao etc.;

Atendimento: Esse critério esta relacionado a trés aspectos: local correto para
entrega, quantidade e prazo de entrega, dando énfase na producdo de bens e
na prestacao de servicos de exceléncia;

Segurancga: Garantir a integridade fisica dos clientes e funcionarios;

Moral: Estd relacionada com o nivel de satisfacdo de seus clientes e
funcionarios;

Etica: E representada pelos principios de conduta e valores das organizacoes.
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A NBR ABNT ISSO 9000:2015 determina sete principios de gestdo da
qualidade:

Foco no cliente: Atender as necessidades dos clientes e empenhar-se em
exceder as expectativas dos clientes, trazendo o aumento da satisfacdo do
cliente e a melhoria da fidelidade etc.;

Lideranca: Lideres em todos os niveis estabelecem uma unidade de propdsito e
direcionamento e criam condi¢des para que as pessoas estejam engajadas para
alcancar os objetivos da qualidade da organizacao;

Engajamento das pessoas: Pessoas competentes, com poder e engajadas, em
todos o0s niveis na organizacdo, Sdo essenciais para aumentar a capacidade da
organizacdo em criar e entregar valor;

Abordagem de processo: Resultados consistentes e previsiveis séo
alcancados de forma mais eficaz e eficiente quando as atividades séo
compreendidas e gerenciadas como processos inter-relacionados que funcionam
como um sistema coerente;

Melhoria: As organizacdes de sucesso tém um foco continuo na melhoria;
Tomada de decisdo com base em evidéncia: Decisbes com base na analise e
avaliacdo de dados e informa¢Bes sdo mais propensas a produzir resultados
desejados;

Gestdo de relacionamento: Para o0 sucesso sustentado, as organizacdes
gerenciam seus relacionamentos com as partes interessadas pertinentes, como
provedores.

Sabendo da relevancia da gestdo e da garantia da qualidade, a Fiocruz tem
uma politica institucional voltada para as Colecfes Biologicas, tendo como meta
garantir as condi¢cbes para que os servicos ofertados pelas Colecbes Bioldgicas
institucionalizadas para a Rede de Vigilancia Epidemioldgica, academia e indUstria,
sejam de excelente qualidade. Para que estes objetivos sejam alcangcados €
imprescindivel a implantacdo da gestdo da qualidade institucional de forma
sistémica, no qual os processos fazem uso de ferramentas como o0 mapeamento de
processos, a documentacado dos procedimentos, analises criticas e analises de risco,
entre outros (ABNT, 2015 a, 2015 b, 2017, 2018; da SILVA; SA, 2016; da SILVA;
CHAME; MORATELLI, 2020; DIEULIIS et al., 2016). A Figura 4 apresenta um

modelo de estrutura de implantacédo de um SGQ.



Figura 4 - Modelo de estrutura de implementacdo de um SGQ

1- PLANEJAMENTO

a) Sensibilizacao dos diretores, nomeacao e qualificacao
dos gestores da qualidade, definicao da metodologia de
trabalho.

b) Definicao da politica e objetivos da qualidade, orga-
nograma e escopo.

c) Estruturacao do sistema de gestao da qualidade.

d) Mapeamento dos processos e elaboragao das matri-
zes de gestao deriscos.

2. IMPLANTACAO
a) Elaboracao, revisao e aprovacao da documentacao e

registros técnicos.

b) Descricao de competéncias.

c) Capacitacao de funcionarios na norma escolhida e nos
documentos do SGQ e treinamento de auditores internos.
d) Realizacao de Auditoria Interna de Diagnostico para
verificar o nivel de adequacao dos setores e laboratorios
aos requisitos (tecnicos e de gestao) da norma escolhida.

3- AVALIACAO

a) Avaliacao do nivel de adequacao dos setores e dos
laboratorios aos requisitos da norma escolhida e do
tratamento das nao conformidades encontradas na
auditoria interna.

b)Avaliacaodosindicadores dediagnostico e de processos.
c) Avaliacao da pesquisa de satisfacao de clientes.

d) Levantamento das dificuldades encontradas pelos
gestores da qualidade nas etapas de planejamento.

4- MELHORIA
a) Revisao do conteudo dos procedimentos e registros.
b) Revisao dos indicadores de processo e de suas metas.
c) Revisao da metodologia e da ferramenta de pesquisa de
satisfacao de clientes.
d) Aumento do numero de auditorias internas realizadas
anualmente.
e) Avaliacao da satisfacao de colaboradores (Pesquisa de
Clima).
f) Alinhamento do Planejamento Estrategico a analise
critica pela diregao.

Fonte: Lima (2018).
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O SGQ pode ter documentacdo dividida em trés niveis: o manual da
qualidade (MQ), que é documento de primeiro nivel; os procedimentos operacionais
padrdo (POP) de segundo nivel; e as instru¢des de trabalho, registros da qualidade
gque sdo os documentos de terceiro nivel. Esses documentos facilitam a
implementacéao e fortalecimento da SGQ (REIS, 1995).

Ressalta-se, que 0 sucesso de qualquer organizacdo esta associado a
qualidade dos seus produtos ou servigos prestados, para isso ela deve identificar os
processos, estabelecer, documentar, implementar e manter um sistema de gestao
da qualidade, para garantia de seus resultados e credibilidade (ABNT, 2015b).

Para Garvin (2002), existem oito aspectos basicos para descrever a qualidade
do produto, sendo este:

Desempenho: Caracteristicas basicas funcionais de um produto alinhados a
elementos das abordagens com base no produto e no usuario;

Caracteristicas: Sao atributos dos produtos, as caracteristicas secundarias que
suplementam o funcionamento basico do produto;

Confiabilidade: Retrata a possibilidade de mau funcionamento de um produto,
sua importancia é relativa e crescente a medida que a cessac¢do do uso do
produto gere perdas relativas para o usuario;

Conformidade: Nivel em que o projeto e as caracteristicas funcionais de um
produto estdo de acordo com padrdes estabelecidos;

Durabilidade: O tempo de vida util do produto, tendo dimensdes econbmicas e
técnicas;

Atendimento: O tempo e facilidade de reparo, pois os clientes se preocupam
nao apenas com a possibilidade de um produto apresentar problemas, mas
também com o tempo que esse erro sera reparado;

Estética: O visual de um produto, é reflexo das preferéncias individuais de cada
cliente;

Qualidade percebida: E a percepcéo e expectativa do cliente.

Constata-se que uma das preocupacdes inerentes a utilizacdo de sistemas de
gestdo da qualidade é a saude e a seguranca no trabalho, para tal viés se utiliza a
gestao de risco, que tem como objetivo identificar, analisar, gerenciar os possiveis
eventos que possam afetar a organizacdo em relacdo a realizacbes de seus

objetivos; e fazer o controle de pontos criticos. Dessa forma, seu propdsito é
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assegurar e melhorar a qualidade e eficacia da concepcao, implementacdo e
resultados do processo além de trazer seguranca para todas as pessoas envolvidas
nas atividades realizadas. Além da aplicacdo nos possiveis eventos intrinsecos a
saude, a gestao de risco pode ser aplicada para outros vieses nos processos, Como
por exemplo no gerenciamento de dados (ABNT, 2015b).

Por conseguinte, a gestdo da qualidade objetiva a satisfacdo de todos os que
fazem parte da organizacgédo, incluindo os seus fornecedores, parceiros, funcionarios
e, por consequéncia, toda a sociedade, sendo uma acao continua que deve ser

sempre avaliada através das analises criticas, visando melhorias (BRAVO, 2007).

1.6.1 Garantia da qualidade

A Garantia da Qualidade (GQ) é a sistematica em que a organizacao realiza a
conferéncia continua se todas as atividades relacionadas a qualidade estdo sendo
executadas da forma requerida. Segundo Campos (1999) ela € a “embaixatriz” do
cliente na empresa. Juran (1992), definiu que o planejamento da qualidade é “a
atividade de estabelecer as metas de qualidade e desenvolver os produtos e
processos necessarios a realizacdo dessas metas. Desta forma a garantia da
qualidade é constituida pelas seguintes etapas (Figuras 5, 6 e 7):

a) Planejamento da qualidade — Sé&o atividades de identificar os requisitos,
documentar os projetos, estabelecer os padrdes, e processos exigidos para
que o projeto e o produto estejam conforme e obtenham a satisfacdo das
necessidades dos clientes;

Figura 5 — Planejar a qualidade

1. Linha de base do escopo 1. Plano de gerenciamento da
2. Registro das partes qualidade
interessadas LN 2. Métricas da qualidade
3. Linha de base do desempenho E_ 3. Listas de verificacio da
de custos qualidade
4. Linha de base do cronograma 4. Plano de melhorias no processo
5. Registro dos riscos 5. Atualizacdes dos documentos
6. Fatores ambientais da empresa do projeto
7. Ativos de processos
organizacionais

Fonte: Guia Pmbok (2008).
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b) Realizar a Garantia da Qualidade — E o sistema de auditoria dos requisitos

de qualidade e dos resultados para garantir o uso dos padrbes da qualidade

e definicbes apropriados;

Figura 6 — Realizar a garantia da qualidade

ENTRADAS ___ _saibas
1. Plano de gerenciamento do 1. Atualizagbes dos ativos de

2.
3.

4.

projeto

Metricas da qualidade
Informagées sobre o
desempenho do trabalho
Mediges do controle da
qualidade

L

processos organizacionais
2. Solicitagdes de mudangas
. Atualizacdes do plano de
gerenciamento do projeto
4. Atualizactes dos
documentos do projete

Fonte: Guia Pmbok (2008).

c) Realizar o controle/melhoria da qualidade E a sistematica de

monitoramento e registro da qualidade para avaliar o desempenho e

recomendar mudanca para elevacédo do desempenho da qualidade.

Figura 7 — Realizar o controle da qualidade

1. Plano de gerenciamento do 1. Medigtes do controle de
projeto de

2. Métricas da qualidade 2. Alteragbes validadas

3. Listas de verificagdo da qualidade 3. Entregas validadas

4. MedigBes de desempenho do N 4. AtualizagBes dos ativos de
trabalho Li / processos organizacionals

5. Solicitagbes de mudanca Y1 s. Solicitagdes de mudanga
aprovadas 6. Atualizagdes do plano de

6. Entregas gere mento do projeto

/. Ativos de processos 7. Atualizagbes dos documentos
organizacionais do projeto

Fonte: Guia Pmbok (2008).

1.7 Servigo

Entende-se como servico, um processo, atos, atividades da qual o produto
ndo é fisico e também é a combinacdo das experiencias vividas pelos clientes e
recebidas por eles, junto com os resultados (JONHSON; CLARK; 2002; ZEITHAML;
BITNER, 2000). Segundo Corréa e Corréa (2004), os servicos sao intangiveis,
avaliados pelo seu desempenho e experiéncias vividas pelo cliente; sé&o
heterogéneos, e seu julgamento e desempenho podem divergir de acordo com

fornecedor e o cliente e, inseparaveis no quesito produgdo e consumo. Para Troster
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e Mochén (1999), os servicos sdo atividades que, sem criar objetos materiais, se
destinam direta ou indiretamente a satisfacdo humana.

Um servico é considerado de qualidade quando atende de forma confiavel,
segura e no tempo estabelecido as necessidades do cliente, porém a qualidade do
servico € subjetiva, pois, cada cliente reage de forma distinta a0 mesmo servico
(CAMPOS, 1999; VASCONCELLOQOS, 2002). Bateman e Snell (1998) estabeleceram
alguns critérios para considerar o servico de qualidade entre os quais estdo
atratividade, auséncia de defeitos, confiabilidade e seguranca em longo prazo.

1.7.1 Servicos ofertados pela CCFF

A CCFF presta diversos servigcos tais como: depédsito de material biol6gico;
fornecimento de material biolégico em culturas vivas ou fixadas em lamina;
identificacdo ou autenticacdo de material bioldgico, entre outros (INSTITUTO
OSWALDO CRUZ, 2022).

O servigco de depdsito de material biolégico consiste na solicitacdo de um
cliente para a insercdo do seu material biolégico no acervo da Cole¢do. Previamente
ao depdsito, esse material biolégico passa por um controle de qualidade para avaliar
sua viabilidade, estabilidade e pureza. Todos os depdsitos sdo formalizados somente
apos a autenticacdo da cultura por analises macromorfélogicas e micromorfélogicas.
Apés a confirmacgdo da autenticacdo desse material biolégico ele é preservado em
dois métodos de preservacdo diferentes e inserido no acervo da CCFF. As
informacdes sobre a cultura sdo incluidas no sistema de gerenciamento de colecées
microbiolégicas, o microSICol, e se a cepa estiver pronta e autorizada pelo cliente
depositante para fornecimento ela é incluida, no catalogo eletronico, que esta
disponivel no site da CCFF, onde os clientes conseguem acessar todas as espécies
de fungos do acervo da Colecao.

O microSICol é um sistema de informacdo para a gestdo da qualidade em
colecbes microbiologicas desenvolvido em 2005 pelo Centro de Referéncia em
Informacdo Ambiental com o apoio do MCTI. Seu objetivo principal é apoiar a
implantacdo de melhores praticas de gestdo com a documentacao e rastreabilidade
de insumos, processos e produtos, subsidiando a disseminacao livre e aberta de
dados néo sensiveis de catalogos de acervo (INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2022;
CANHOS, 2012).
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No servico de fornecimento de material biolégico a CCFF fornece material
bioldgico de diversas espécies de fungos filamentosos liofilizadas, em colbnias vivas
ou fixados em lamina. A distribuicdo de cepas contempla instituicbes publicas ou
privadas, sejam de pesquisa, servicos, ensino, industrias ou demais entidades. Os
fungos que sao fornecidos em col6nias vivas ou fixado em laminas, sdo processados
e autenticados por analises macromorfologicas e micromorfélogicas antes da sua
distribuicdo. Os fungos fornecidos liofilizados sdo autenticados antes de serem
preservados (INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2022).

No servico de identificacdo ou autenticacdo de material biolégico um cliente
solicita a CCFF a identificacdo ou autenticacdo do seu material biolégico. A principal
metodologia de identificacdo e autenticacdo utilizada atualmente pela Colecao é a
taxonomia classica, baseada nas caracteristicas macromorfolégicas e
micromorfologicas da cultura. Na finalizacdo do servigco € gerado um certificado de
identificacdo ou autenticacdo que é enviado ao cliente (INSTITUTO OSWALDO
CRUZ, 2022).

Todas as solicitacbes de servigco recebidas pela Colegcdo sdo submetidas a
uma analise critica prévia pela curadoria para verificacdo de seu conteudo,
enquadramento no escopo do acervo e da demanda da Colecdo, para posterior
autorizacdo da solicitacdo e o envio de orientacdes referentes ao servico solicitado
(INSTITUTO OSWALDO CRUZ, 2022).

1.8 Cliente

Se estabelece como cliente qualquer pessoa que é afetada pelos processos,
servigos e produtos. Dentre as classificacdes destaca-se a separagao entre cliente
interno e cliente externo, sendo 0s externos as pessoas que adquirem 0S Servigos
e/ou produtos, os consumidores finais; entretanto os internos sao aquelas pessoas
das organizacdes para quem sao direcionados os trabalhos concluidos, cabendo a
elas executar a atividade subsequente que é servir os clientes finais, ou seja, sao
aquelas que trabalham para o fornecedor do servico (JURAN, 1992; WITHELEY,
1992). Segundo Robbins (2005), cliente € a pessoa que sofre o impacto do servigo,

publico-alvo da organizacéo.
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1.9 Ferramentas da gestdo da qualidade

Constata-se que a crescente complexidade das atividades organizacionais
elevou a dificuldade para solucionar os problemas, com isso intervencdes
multidisciplinares s&@o necessarias combinadas ao trabalho em equipe. Neste
contexto as ferramentas da gestdo da qualidade (FGQ) entram para contribuir na
solucéo dos problemas através de métodos e técnicas para identificar as possiveis
causas e gerar uma solucdo e para auxiliar na tomada de decisdo (DANIEL;
MURBACK, 2014; GALDINO et al, 2016; LUCINDA, 2010).

As FGQ otimizam os processos operacionais pela capacidade de identificar e
compreender o fundamento dos problemas e gerar solugcbes para elimina-los
(DANIEL; MURBACK, 2014). Segundo Godoy (2009), ferramentas das qualidades
sdo todos os processos empregados na obtencdo de melhorias continua e
resultados positivos, possibilitando uma melhor exploracdo de seus produtos.
Meireles (2001), cita a importancia do uso de ferramentas da qualidade no emprego
da GQ para melhoria continua e controle da variabilidade, sendo o caminho técnico
para qualidade total. As FGQ podem ser usadas para identificar e melhorar a
qualidade, e instrumentos para atingir as metas e objetivos. Dentre as ferramentas
pode-se citar procedimentos operacionais padrdo, fluxograma, matriz SIPOC,
diagrama de tartaruga, 5w2h (5W (what — why —who — uch - uch) e 2H (how —
how uch)), ciclo PCDA (Plan, Do, Check e Act), matriz de importancia e
desempenho, entre outras (CESAR, 2013; DANIEL; MURBACK, 2014; MEIRELES,
2001). A seguir serdo destacadas algumas FGQ que foram implementadas nesse

estudo.

1.9.1 Procedimentos operacionais padrao

Entende-se que procedimentos operacionais padrdo (POPs) sao itens
importantes em qualquer SGQ e sdo documentos significativos para o exercicio de
qualquer atividade (JALES, 2019; WOODIN, 2004). Séo instru¢bes escritas sobre
processos padronizados e fornecem orientacdo para garantir que as atividades
sejam conduzidas de forma consistente, resultando em produtos e servigos

confidveis. Da mesma forma, os POPs podem diminuir o tempo para a realizacao de
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atividades e reduzir a necessidade de repetir esforcos (HATTEMER-APOSTEL,
2001).

Sendo assim, estabelecer POPs em colecbes de servico consiste na melhor
conducdo de estudos, garantia de processos consistentes, treinamento,
profissionalismo, credibilidade, rastreabilidade do processo através dos registros do
processo gerado, tanto internamente (revisdes e atualizacdes) como em inspecdes e
auditorias (DAINESI; NUNES, 2007).

1.9.2 Mapeamento de processo

De acordo com Biazzo (2002), o mapeamento de processos consiste em um
modelo que mostra as relacbes entre as atividades, pessoas, dados e objetos
envolvidos em processos, servi¢os, ensaios etc.

Salienta-se que no mapeamento de processos diversas técnicas Sao
aplicadas sejam individualmente ou combinadas, e dessa forma consegue-se
desenhar as etapas e documentar todos os elementos que compdem um processo.
Aponta-se que € imprescindivel ter expertise nas atividades que compdem o0s
processos (AZEVEDO, 2016; PRADA, 2013).

De acordo com Damelio (2011), implementar a ferramenta de mapeamento de
processos gera alguns beneficios, entre os quais estao:

= Proporcionar visualizacao clara das responsabilidades em cada etapa;

= Propiciar melhor entendimento sobre o processo;

= Possibilitar a visdo clara da sequéncia das atividades;

= Facilitar a identificacdo e solugao de problemas, como gargalos e retrabalhos;
= Melhorar o curso de informacgéo e comunicacgao;

= Favorecer a analise e melhoria do processo;

= Auxiliar a realizacdo de treinamentos.
1.9.2.1 Fluxograma
Fluxograma € definido com um resumo ilustrativo do fluxo de mudltiplas

operacdes de um processo que utiliza simbolos graficos, como, por exemplo, as

figuras geométricas circulos, setas, triangulos etc. (Figura 6). Essa ferramenta é
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importante pois permite analisar todo o processo de forma simples e descomplicada,
e a rapida compreensao do fluxo das informacdes e das etapas envolvidas. Pontua-
se ainda que o fluxograma é utilizado para entender e identificar as oportunidades
de melhorias, facilitar a comunicacdo das pessoas envolvidas e propagar as
informacgdes do processo (AZEVEDO, 2016; DANIEL; MURBACK, 2014; LUCINDA,
2010).

A abordagem de processo desenvolvida em forma de um fluxograma permite
a andlise, visibilidade do processo e o controle das atividades, focando na melhoria
(KLOTZ; HORMAN; BECHTEL, 2008).

Mello (2008) estabeleceu algumas vantagens de utilizar o fluxograma, sendo
elas: eficacia para analisar a eficacia e localizar a deficiéncia, pois tem fécil
visualizacdo dos passos, operacdes e formularios; proporciona a compreensao de
quaisquer alteracdes no sistema; propicia apurar como se relacionam ou conectam
0s elementos.

Nos dias de hoje existem varios softwares disponiveis para mapear
processos. O software Bizagi® é uma ferramenta utilizada para a criacdo de
fluxogramas que foi lancado em 2008 por uma empresa inglesa, o Bizagi Process
Modeler. Esse software é empregado para esquematizar e documentar processos,
em um ambiente grafico, com isso € possivel visualizar, estruturar e monitorar os
fluxos e informacdes, entre as etapas do processo (BIZAGI, 2017; TRENNPOHL,
2015).

Figura 8 — Exemplo de fluxograma de processo de compras criado no Bizagi®
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Fonté: Ilnsper Jr. (2021).
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1.9.2.2 Matriz SIPOC

A sigla SIPOC é formada pela juncao das iniciais de seis palavras em inglés
sendo elas: Suppliers (Fornecedores), Inputs (Entradas), Process (Processo),
Outputs (Saidas) e Customers (Clientes internos e/ou externos) (Figura 9).
Considera-se o SIPOC um mapa de nivel elevado, que possibilita enxergar todos os
componentes do processo. Ele é aplicado com objetivo de identificar os pontos
importantes para melhoria do processo, evidenciando cada etapa, dessa forma
detectando as nao-conformidades existentes. Essa ferramenta é importante para
definir quem sao os clientes e suas exigéncias e para determinar de onde vem as
contribuicbes e especificacdes do processo. Para a elaboracdo da matriz SIPOC,
primeiro deve-se nomear 0 processo, criar a area para adicionar as informacoes,
definir os subprocessos que fazem parte do processo principal e identificar as
saidas, clientes, entradas e fornecedores (ANDRADE et al, 2012; BRADY, 2013;
MARTINHAO FILHO; SOUZA, 2006). O SIPOC é estruturado em cinco colunas:

a) Fornecedores: Responsavel por fornecer o item recursos necessarios para
entradas do processo, seja dos produtos ou Servico;

b) Entrada: materiais e informacfes essenciais para o desempenho das
atividades do processo, que sofrem modificacdes e serdo transformados em
saida;

c) Processo: sdo etapas das atividades que compdem 0 processo;

d) Saida: produto ou servico gerados pelas atividades realizadas ao longo do
processo e que serdo enviados ao cliente;

e) Clientes: A entidade ou individuo recebe o resultado do processo.

Logo, a utilizagdo do SIPOC permite um maior controle das entras e saidas
dos processos, evitando as falhas nos resultados, e tornando possivel estabelecer
indicadores de eficiéncia e eficacia (PETENATE, 2012).
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Figura 9 — Matriz SIPOC

- -2 o

Fornetedaores Entradas Processos Mijeplces

Fornecedores Mao de obra, Onde as colsas Produtos Clientes
de insumos e recursos e acontecem, acabados, existentes e
materials equipamentos producéio entrega potenclals
diversos para trnsformando pontual e com dientes
0 Processo SAREREVE O qualidade
saldas, Resolucio
de necessidades
criticas e
desenvoivimento

de novos produtos
Fonte: Cyrino (2020).

1.9.2.3 Diagrama de Tartaruga

O Diagrama da Tartaruga € uma ferramenta que registra o processo de
maneira compacta, possibilitando visualizar as caracteristicas dos processos, sejam
as entradas, saidas, métricas, recursos e outras informacdes importantes, permitindo
assim compreensdo de todo o processo e auxiliando nas melhorias e tomada de
deciséo (Figura 10) (SILVA et al., 2013; TRAVENCOLI, 2014).

Figura 10 — Digrama de tartaruga

Fonte: Ramos (2017).

Ressalta-se que essa ferramenta € de facil entendimento, pois é possivel
observar toda a sequéncia das etapas relacionadas ao processo, desde o inicio até
o fim, os recursos necessarios para que atividades do processo sejam executadas,
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guem as executa, quais sdo os fatores de medicdo dos resultados, até mesmo o0s
riscos envolvidos, que podem ser corrigidos assim melhorando o processo (SILVA et
al. 2013; VALENCA, 2020). O diagrama representa 0s seguintes elementos
estabelecidos na figura abaixo:

Figura 11 — Elementos que compdem o diagrama da tartaruga

Descrever os processos de acordo com suas atividades;

Indicar como 0 processo pode ser realizado, e as técnicas necessarias para sua
realizacao,

Identificar e descrever 0s malena'ls‘ equipamentos e ferramentas necessarias para
realizar os processos,

Informar as competéncias, ou seja, realizar treinamentos para os executantes do
processo;

Avaliar e medir 0s processos

Relaciona quais materials de entradas serdo necessarios para realizacdo do
processo;

Realizar as saidas, indicando o que deve ser entregue

Fonte: Albertin; Pontes (2016).

O Diagrama da Tartaruga € dividido em quatro questdes, sobre o processo
(as pernas da tartaruga) e duas estacdes, entrada e saida (cabeca e cauda). Essa
ferramenta evidencia todos os fatores que devem ser levados em conta no momento
da execucao do processo (ALBERTIN; PONTES, 2016):

a) Entradas — os insumos que serdo utilizados no processo e que, geralmente,
sdo resultados de processos anteriores. Tudo que serd de alguma forma,
utilizado dentro do processo;

b) Saidas — o que o processo emite quando termina;

c) Recursos — 0 que é requerido para realizar o trabalho, incluindo maquinas,
ferramentas, softwares, materiais;

d) Como — descricdo dos procedimentos, normas e documentos que norteardo a
realizacdo do processo, que podem ser procedimentos, POPs, Checklists
etc.;

e) Quem — a equipe de trabalho que realizard a saida, todos que forem
necessarios a realizacao da tarefa, seja equipe interna ou externa (servigos
de suporte);

f) Indicadores — 0os meios para avaliar o que foi feito. Geralmente é estabelecido
um grupo de indicadores preestabelecidos para esta finalidade.
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O diagrama de tartaruga € comparado a 5W1H pois ambas as ferramentas
sdo utilizadas para planejar processos e propor melhorias. O diagrama facilita
relacionar varios processos produtivos proporcionando uma visdo mais ampla de
suas interfaces (ALBERTIN; PONTES, 2016; SILVA et al., 2013).

1.9.3 Indicadores de Desempenho

A manutencdo de um SGQ requer a medicdo e o monitoramento, avaliando o
desempenho da organizacdo a fim de orientar as tomadas de decisdes para
planejamento de acdes e metas a serem adotadas. Entende-se que os indicadores
de desempenho séo ferramentas de medidas de processo, utilizadas para medir o
desempenho em areas-chave de uma organizacdo, seja satisfacdo dos clientes,
produtos, processos, fornecedores, recursos humanos etc. Eles devem ser objetivos,
representativos e claros, facilitando assim a analise de dados para propor acfes de
melhoria. Destaca-se que eles sdo utilizados no SGQ para auxiliar o controle e
identificacbes das necessidades e melhorar o desempenho, que esta relacionado a
satisfacdo das instancias interessadas e/ou envolvidas no processo que esta em
andlise (DEPEXE et al. 2005; FRANCISCO, 2012; MARTINS; COSTA NETO, 1998).
Segundo Ohashi e Melhado (2004), a implementacdo de indicadores de
desempenho possibilita medir e avaliar a qualidade dos produtos fornecidos,
processos e a relacdo com os clientes.

De acordo com a ABNT NBR ISSO 20387:2020 a geréncia do biobanco deve
garantir gue as mudancas no SGQ sejam monitoradas e controladas; que tenha uma
comunicacdo de todas as partes interessadas em relacdo aos indicadores de
desempenho do SGQ e necessidade de melhoria; e a importancia de atender os
requisitos destinatario(s)/usuario(s) e outros requisitos descritos na norma (ABNT,
2020).

Pontua-se que uma vez estabelecidos os indicares de desempenho esses
devem ser desdobrados para os macros e microprocessos da organizacdo. Os
desdobramentos devem ser realizados em todos os indicadores de desempenho que
mensura a satisfacdo de todas as partes interessadas no processo, com essa
conexao estabelecida é possivel saber qual é a contribuicdo do desempenho de um
microprocesso, passando pelo macroprocesso. Com essa articulagdo € possivel

saber o refugo de processo ou atividade e facilita identificar os pontos criticos que
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estdo prejudicando o desempenho do processo ou organizacdo (JURAN, 1992;
MARTINS; COSTA NETO, 1998).
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2 JUSTIFICATIVA

Define-se, segundo a Lei Organica da Saude de 1990, vigilancia sanitaria
como um conjunto de agbes capazes de eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a
saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse a saude,
abrangendo o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producéo
ao consumo; e o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude (BRASIL, 1990).

Destaca-se que o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (lbama) e a Anvisa sdo as instancias governamentais que regulam
muitas das areas afetadas diretamente pelos servigos prestados pela CCFF. Dentre
os desdobramentos dos servigos prestados pela Cole¢cdo cita-se : Andlises da
qualidade do ar de hospitais, onde 0s pacientes estdo bastante susceptiveis a
infeccbes de origem fungica (ANVISA, 2003); Deteccdo e ldentificacdo de fungos
produtores de micotoxinas, associados as cadeias produtivas de grdos (ROCHA,
2020); Fornecimento de fungos filamentosos a industria farmacéutica, para producao
de medicamentos como a Lovastatina (PAULO, 2013); e Formulagéo de agentes de
controle biolégico de pragas agropecuérias (DALZOTO; UHRY, 2009).

A existéncia de documentos como POPs, processos mapeados e indicadores
de desempenho, proporcionam qualidade para os servicos prestados; seguranca
tanto da material biolégico quanto dos que vao processa-la; eficacia dos métodos
estabelecidos pela documentacéo dos ensaios; credibilidade para resultados obtidos
da prestacdo de um servico, através dos relatérios de processamento de materiais
biolégicos, certificados de identificacdo e autenticacdo e laudos emitidos pela CCFF;
rastreabilidade das informacdes referente ao material biolégico fornecidas e
processadas, pelos registros documentados do processamento e informacao
associada ao material biol6gico, além de exceléncia e reprodutividade para os
servigcos e produtos (ABNT, 2015b, 2020). Logo, a documentacdo dos ensaios
envolvidos nos processos de identificacdo e autenticacdo confere qualidade e
confiabilidade ao material biolégico processado e fornecido, e aos resultados

produzidos pela CCFF.
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Destaca-se ainda que a padronizacdo dos processos diminui efetivamente as
perdas; minimiza ou elimina o desperdicio ou o retrabalho. O foco da padronizacéo &
maximizar o desempenho das atividades, ao contrério da falta de padrées que gera
desperdicio e falhas nos processos (CANTIDIO, 2012; FREITAS; GUARESCHI,
2012).

Com a abordagem de processo € possivel alcancar resultados consistentes e
presumiveis de forma mais eficaz e eficiente, pois as atividades sdo compreendidas
e gerenciadas como processos inter-relacionados, por meio de um sistema de
processos alinhados. Constata-se que para mapear 0S processos € necessaria uma
observacdo detalhada de todas as atividades, pois quanto mais realistas e precisas
forem estas acdes, melhor sera a analise da situacédo atual e bem mais sucedida a
interferéncia para a melhoria (ABNT, 2015; AZEVEDO, 2016).

A ABNT NBR ISSO 20387:2020 traz abordagem de gerenciamento de
processos, além disso a norma determina que um biobanco deve estabelecer
procedimentos essenciais para o controle de qualidade das atividades realizadas
com o material biolégico e seus dados associados, tendo como foco principal
fornecer material biolégico de alto padrdo. Por se enquadrar no conceito de
biobanco, todas as a¢des que a CCFF tem realizado sao para estar em alinhamento

com os requisitos desta norma (ABNT, 2020).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

Documentar os ensaios envolvidos nos processos de identificacdo e
autenticacdo taxondmica e utilizar ferramentas para mapear estes processos,
envolvidos nos servigos prestados pela Cole¢éo de Culturas de Fungos Filamentos
da FIOCRUZ.

3.2 Objetivos Especificos

= Elaborar, revisar e implementar os Procedimentos Operacionais Padrao
envolvidos nos ensaios de Identificacdo e autenticacao;

= Mapear os processos de identificacdo e autenticacdo, depdsito de material
biolégico e fornecimento de material bioldgico, utilizando diferentes
ferramentas de gestéo de processos;

= Realizar a analise critica e avaliacdo de desempenho dos processos apos a
elaboracao e implementacao dos documentos;

= Verificacdo do atendimento aos requisitos normativos da ISSO 20387:2020.
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4 METODOLOGIA

O projeto de pesquisa foi realizado na Colegdo de Culturas de Fungos
Filamentosos, parte integrante do Laboratério de Taxonomia, Bioquimica e
Bioprospeccdo de Fungos e estabelecida no Instituto Oswaldo Cruz, uma das
Unidades na Fiocruz. A implementacdo foi feita nos servicos de identificacdo e
autenticacdo, de depésito e de fornecimento de material bioldégico no periodo de
2020 a 2022.

Toda metodologia teve como referéncias as normas ABNT NBR ISSO/IEC
17025:2017, ABNT NBR ISSO 20387:2020 e nas Diretrizes da OCDE de Boas

Praticas para Centros de Recursos Biologicos.

4.1 Definicdo das etapas do projeto

Comumente as organizagdes que implementam o SGQ iniciam a elaboragéo
dos seus documentos a partir do mapeamento de processo. No entanto a Colecao
passou por uma mudanca da gestdo da curadoria, e a nova curadoria realizou um
diagnéstico para analisar o SGQ que estava implementado na CCFF. Nessa
avaliacao foi constatado que existiam procedimentos gerencias elaborados e alguns
procedimentos técnicos, porém todos estavam desatualizados. Mediante a isso foi
definido realizar inicialmente a revisdo desses procedimentos e elaboracdo dos
procedimentos que néo existiam. Em paralelo a isso, a Colecdo buscou treinamento

em gestdo de processo.

4.2 Elaboracéo e revisdo dos POPs

A primeira fase foi a descricdo das técnicas utilizadas nos ensaios de
identificacdo e autenticacdo e determinacéo das etapas dos servigcos de identificacao
ou autenticacdo de material bioldgico, depdsito de material bioldgico e fornecimento
de material biologico.

As técnicas utilizadas nos ensaios de identificacdo e autenticacdo s@o o
microcultivo (com as metodologias de cultivo em lamina e cultivo sob laminula),

macrocultivo (com as metodologias de inoculacédo em placas a partir de uma colbénia
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e a partir de suspensdo) e avalicdo das caracteristicas micromorfologicas e
macromorfolégicas (Figuras 17,18,19,20, 21 e 22).

As etapas dos servigos de forma geral contemplam desde comunicagcdo com
o cliente, processamento do material biologico, registro das informacfes do servico,
liberacdo de resultado, entrega do material biolégico solicitado ou insercdo do
material biolégico ao acervo e, atualizacdo do microSICol, catalogo eletrénico e
controle de inventario (Figuras 14, 15 e 16).

Mediante a essas informagfes os POPs foram redigidos de acordo com POP-
CCFF-001 1SS0.01 (Elaboracdo de Procedimentos Operacionais Padrdo e
Procedimentos de Utilizacdo de Equipamentos), passando pelas etapas de
elaboracao, revisdo e aprovacdo. Os ensaios e 0S servicos que ja possuiam POPs
passaram por andlise critica conforme POP-CCFF-002 1SS0.01 (Controle de
Documento), para verificar a necessidade de uma revisdo para atualizacdo desses

procedimentos.

4.3 Mapeamento de processos

Com os documentos elaborados ou revisados, os mapas dos processos foram

produzidos, caracterizando a segunda fase.

As ferramentas de gerenciamento de processos escolhidas foram: o fluxograma
e a diagramacédo dos fluxos de trabalho por Anotacdo de Gerenciamento de
Processos de Negécios — BPMN (do inglés, Business Process Management
Notation), utilizando o software Bizagi® versdo 4.0.0.014; e as instrucdes de
modelagem de processos com Bizagi Modeler®. As matrizes SIPOC foram
desenvolvidas em forma de quadro, utilizando o Microsoft Word® (quadro 2), e o
diagrama de tartaruga foi produzido em uma representacdo grafica no Microsoft
Word® (Figura 12).

Para elaboracdo do mapeamento de processo foi realizado um levantamento
dos dados envolvidos nos processos:

a) Objetivos de cada processo;

b) Definicdo das etapas dos processos e subprocessos;

c) Recursos necessarios — equipamentos, instrumentos e insumos;
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d) Documentos necessarios — POPs, formularios de processamento e de servi¢o
e instrucdo de manipulacdo do material biolégico; com objetivo de registrar e
controle as atividades e rastrear as informacoes;

e) Identificacdo das entradas;

f) Identificacdo dos fornecedores do processo;

g) ldentificacdo das saidas;

h) ldentificacdo dos clientes do processo.

O software Bizagi Modeler® utiliza elementos de BPMN composto por sinais
convencionados e categorizados. Com esses elementos é possivel ser feita a
representacdo dos processos. Os objetos de fluxo sdo elementos gréficos
descritivos dentro do BPMN, utilizados para definir um processo, e séo divididos em
eventos, atividades, decisores, subprocesso, tarefas, entre outros; e estdo descritos

no Quadro 1.
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Quadro 1 — Objetos de fluxo disponibilizados pelo software Bizagi Modeler® verséo

3.7 utilizados neste estudo (continua)

AGRUPAMENTO (POOL) - E o
ambiente que contém os elementos
do processo, no qual as acoes
devem ser executadas

Processo 1

RAIA/LANE

E uma faixa dentro de um pool. S&o
subdivisbes para determinar quem
sdo 0s responsaveis pelas tarefas
dispostas naquela parte do pool. Os
responsaveis pelas lanes podem ser
pessoas especificas ou
departamentos

Raia 1

CONECTORES

Séo elementos utilizados para mostrar a ordem de sequencial das atividades
e eventos que ocorrem dentro de um fluxo de trabalho

Fluxo de sequéncia — E usado
apenas para mostrar a
ordem em que as atividades serao

-
executadas em um
processo
Fluxo de mensagens — E usado
para mostrar o fluxo de mensagens| === 0om=m=————— <

entre dois participantes que estao
preparados para enviar e receber
mensagens

Associacdo — E usado para
associar informacfes e elementos
gréaficos a objetos no fluxo. Também
mostra as atividades usadas para
compensar outra atividade

Atividades — As atividades representam o trabalho a ser realizados pelos envolvidos no

processo

Tarefa — E uma atividade dentro do
fluxo do processo que ndo pode ser
dividida em um nivel de detalhe mais
refinado

Servigo — Tarefas que usam algum
tipo de servigo, como Web Services
ou aplica¢des automatizadas
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Quadro 2 — Objetos de fluxo disponibilizados pelo software Bizagi Modeler® verséo

3.7 utilizados neste estudo (continuacgao)

Envio — Tarefa designada para
enviar uma mensagem para um =
participante externo. Uma vez a =
mensagem enviada, a tarefa estara
completa

Recebimento — Tarefa designada
para aguardar por uma mensagem & ‘]
que chegarda de um participante
externo. Uma vez a mensagem

recebida, a tarefa estard completa

Manual -  Tarefa executada —
manualmente, sem a ajuda de | 5

qualquer mecanismo ou
Aplicacao A——

Eventos

Iniciador — Representa o inicio do
processo \

Finalizador — Indicam o final do

processo O

Timer — Age como um mecanismo
de atraso baseado em uma data ou
um ciclo especifico

Gateways — Sdo usados para controlar como o fluxo de sequéncia seguirad seu caminho
(convergéncias e divergéncias)

Exclusivo — Usado para criar caminhos
alternativos dentro do fluxo de trabalho,
baseado em uma decisao

Itens e dados — Representacao dos itens (fisicos e informacgdes) usados durante a
execucgao do processo.

Objetos de dados - E a
representacdo de documentos e
dados que sdo usados durante a 1

execucdo do processo. Podem ser
referéncias a meios fisicos ou
eletrbnicos
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Quadro 3 — Objetos de fluxo disponibilizados pelo software Bizagi Modeler® verséo

3.7 utilizados neste estudo (concluséo)

Armazenamento de dados — Prové
um mecanismo para as atividades
recuperarem ou atualizarem
informacbes  armazenadas que
persistirdo além do escopo do
processo.

Subprocessos

Representa dentro de um processo,
mas pode ser aberto para que
enxerguemos seu interior.

Contraido

Expandido
Fonte: Adaptado pela autora de Bizagi (2022).
Quadro 4 — Modelo usado para elaborar da matriz SIPOC
Entradas Saidas
Atividades
Fornecedores | Insumos Produtos Clientes

Fonte: A autora (2022).
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Figura 12 — Modelo usado para elaborar o diagrama de tartaruga

- Recursos (com o qué)

Competéncias

{quem)

hWetodos
{como) Medicdo (quanto)

Fonte: A autora (2022).

Subsequentemente a conclusdo da elaboracao dos fluxogramas, matriz SIPOC
e diagrama de tartaruga, eles passaram pela etapa de validacdo. Para a validacao,
desses documentos foram apresentados para curadoria, técnicos e bolsistas da
CCFF, para que todos pudessem analisar os processos e fazer as consideracoes
que achassem necessarias nas etapas. A apdés a discussdo com todos o0s
envolvidos, os processos foram considerados aprovados.

4.4 Andlise critica e avaliacao de desempenho dos processos

Dentro dessa perspectiva de garantia da qualidade, a terceira fase do projeto
foi a analise de desempenho dos processos ap6s a producdo e implantacdo de
todos esses documentos. O foco foi verificar se o tempo de execucdo do servico
diminuiu; se o processo ficou mais facil e claro; avaliagdo do desperdicio e
retrabalho; quantidade de erros e acertos.

A investigagao foi realizada através da aplicacdo de um formulario a equipe
técnica da CCFF, para responder de acordo com sua percep¢do avaliando os
indicadores de tempo de execucdo do servico; quantidade de desperdicio,
retrabalho, erros e acertos; tomada de decisdo dos servicos de ldentificacdo ou
Autenticacdo de Material Biologico, Depédsito de Material Biologico e Fornecimento
de Material Biologico. Avaliacdo foi realizada por escala numérica, no qual, no
indicador tempo de execucdo do servi¢o a escala de 1-3 indicava lento, 4-8 médio e

9-10 rapido; Quantidade de desperdicio a escala de 1-3 indicava muito, 4-8 regular e
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9-10 pouco e Quantidade de retrabalho a escala de 1-3 indicava muito, 4-8 regular e
9-10 pouco.

Depois da implementacdo desses documentos foi realizado também a analise
do formulario de avaliacdo de satisfacdo do usuario (cliente) com o servigo prestado
e quantificacdo da devolutiva do formulario preenchido pelo usuéario. O célculo foi
realizado dividindo o numero de formularios respondidos pelos usuarios, pelos
formularios enviados aos usuarios e o resultado dessa divisdo foi multiplicado por
100%.

Com a ultima fase identificaram-se quais os requisitos da ABNT NBR ISSO

20387:2020 foram atendidos com a elaboracédo desses documentos.

Quadro 5 — Requisitos atendidos ap6s a elaboracdo do procedimento, mapa de

processos e documentos relacionados

Requisito Evidéncia

Fonte: A autora (2022).



55

5 RESULTADOS E DISCUSSAO

O projeto para a implantacdo do CRB-Saude da Fiocruz estava em curso,
porém com a chegada inesperada da pandemia de Covid-19 e suas emergéncias,
surgiu a oportunidade de reformulacdo do projeto para que fosse incorporado na
nova infraestrutura, o Biobanco Covid-19, construido no contexto do combate a
Covid-19. A CCFF era umas das Colecdes envolvidas do projeto, que tinha no seu
escopo acdes para apoiar o desenvolvimento tecnoldgico e inovacdo, fornecendo
produtos e servicos certificados a comunidade cientifica; ofertar servigos e fornecer
produtos de alta qualidade em conformidade com os requisitos internacionais de
biossegurancga, bioprotecdo, qualidade; como a meta de conseguir a acreditacédo
pelo Programa de Acreditacdo dos Laboratorios de Ensaio e dos Produtores de
Materiais de Referéncia dos Centros De Recursos Bioldgicos da Cgcre/lnmetro, com
base nos requisitos da NIT-Dicla 061 (FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022b;
FUNDACAO OSWALDO CRUZ, 2022c).

Os CRBs séo considerados internacionalmente como elementos-chave para o
desenvolvimento cientifico sustentavel, seja no setor da saude, industrial ou outros.
Os termos CRB e biobanco s&o intercambiaveis. Tradicionalmente, o termo
biobanco se referia apenas as infraestruturas que preservavam material biol6gico
derivado de humanos com finalidade de pesquisa, porém atualmente o termo
biobanco é aplicado também as infraestruturas que processam outros tipos de
material biol6gico, por exemplo, animais, planta e micro-organismos, e que realizam
as atividades descritas na ABNT NBR ISSO 20387:2020.

Existem varias infraestruturas de biobanco diferentes, que ofertam tipos de
materiais biologicos distintos que podem ser aplicados em diversas linhas de
pesquisa. Os dados gerados em pesquisas atrelados a um material biol6gico
depositado em um biobanco podem contribuir para desenvolvimento de novas linhas
de pesquisas (BRASIL, 2014b; BRASIL, 2011; MULLER et al, 2020; STUMPTNER,;
KUNGL; ZATLOUKAL, 2019; ZATLOUKAL; HAINAU, 2010). Os biobancos podem
ser estabelecidos em diferentes contextos, como investigagdo biomédica humana,
veterinaria, agricultura ou biotecnologia, e dessa forma ter diferentes tipos de
material bioldgico. Embora existam diferentes tipos e contextos de biobancos, dois
elementos sdo comuns a todos, primeiro € o recurso (ou seja, material biologico e

dados) e o segundo a estrutura de governanga/gestdo, garantindo pessoal
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competente, gerenciamento de qualidade e dos dados, conformidade ética e legal,
bem como transparéncia (ASSLABER; ZATLOUKAL, 2007; MULLER et al, 2020). De
acordo com o Conselho Nacional de Saude atualmente existem 89 biobancos que
preservam material biolégico humano no Brasil (dados atualizados em setembro de
2022) (BRASIL, 2022).

Ressalta-se a importancia dos biobancos para taxonomia, seja morfolégica ou
molecular. Os materiais biolégicos que estdo depositados em biobancos sempre tem
vinculado seus dados, seja molecular, coletas, fonte isolamento etc. Na taxonomia
molecular o depdsito de informacdo em relacdo ao sequenciamento contribui para
construcdo de uma biblioteca de referéncia de sequenciamento, que pode ser usado
para consulta por outros pesquisadores e fomentar muitas pesquisas. Cada vez
mais ha um aumento da demanda da comunidade cientifica por materiais biolégicos
bem preservados e atendendo critérios minimos de rastreabilidade. Os biobancos
possibilitam que dados armazenados hoje possam ser acessados por geracdes
futuras e impulsionar novas pesquisas e garantir a reprodutividade dos resultados
(ASTRIN; ZHOU; MISOF, 2013; TUTTON; KAYE; HOEYER, 2004; WONG et al,
2012).

O BC19-Fiocruz (Biobanco Covid-19 da Fiocruz) nesse primeiro momento
recebe material biologico relacionado a Covid-19, mas ja esta se preparando para
receber outros micro-organismo. Atualmente a CCFF faz parte do projeto das
Colecbes que vao fornecer material biolégico para BC19-Fiocruz, e a implementacao
do seu plano de fortalecimento do SGQ com ac¢des como producdo de documentos
utilizados para autenticar, identificar, avaliar estabilidade, pureza e viabilidade de
seu material bioldgico, contribuira para fornecer material biolégico de alta qualidade
gque podera ser acessado por toda comunidade cientifica, corroborando assim para
desenvolvendo cientifico e inovacdo em Vvarios setores, seja industria, medicina,
agricola etc.

A Fiocruz tem apoiado a implantacdo e manutencdo do SGQ nas Colecdes
Biologicas, através de encontros da qualidade, implantacbes de formularios de
avaliacdo da SGQ, capacitagbes nas normas vigentes, compra de programas para
gerenciamento do SGQ, como o Interact, software que a Fiocruz esta
implementando para o gerenciamento da qualidade, e formacdo de grupos de
estudo para discutir melhorias no SGQ; a CCFF tem participado de todas essas

acles, sendo elas embasadas nas normas ISSO 17025, ISSO 20387 e nas
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Diretrizes de Boas Praticas para CRBs da OCDE. Todas essas a¢des contam com o
envolvimento e o comprometimento da alta direcédo, o que colabora para que o SGQ
seja implementado de forma mais eficiente. Na literatura encontram-se relatos sobre
a importancia do comprometimento da Alta Direcdo das instituicbes no sucesso da
implantacdo e manutencdo da SGQ em suas colecdes e laboratérios, através de
acOes de apoio, projetos, suporte, participacao efetiva nas reuniées de analise critica
e auditorias internas (BERTOLINO, 2010; CARVALHO; NEVES, 2003; PRADA,
2013).

O processo de implementacdo do SGQ passa por varias etapas que impacta
o0 bem-estar e a competéncia de todos envolvidos (Figura 14) (PIRES, 2004). O
comprometimento e adesdo de toda a equipe possibilita minimizar os impactos
causados em cada uma das fases da implementacdo do SGQ, e isso vai além de
elaborar documentos, todas as areas devem estar conectadas; desde o
planejamento, gerenciamento e analise do sistema. O sucesso é alcancado através
da mudanca de mentalidade e praticas da equipe, que deve ter clareza de seus
objetivos e responsabilidades em cada etapa do processo da implementacédo e
manutencao do SGQ (BAHIA FILHO, 2009; PIRES, 2004).

Figura 13 — Estado de bem-estar ao longo de um processo de implementacdo do

sistema de gestéao da qualidade

Fonte: Pires (2004).
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Nigel Croft que foi presidente do TC176/SC2 (Subcomité 2 do Comité Técnico
de Gestdo da Qualidade e Garantia da Qualidade da ISSO), responséavel pelas
normas ISSO 9001 e 9004, pontuou que “E importante garantir que a gestio da
qualidade seja algo maior do que apenas a certificacdo ISSO 9001 e que realmente
ajude as organizacfes a alcangarem o sucesso a longo prazo” (Savino, 2016).

A curadoria da CCFF e sua equipe técnica sdo muito engajadas e
comprometidas com a manutencdo e fortalecimento do SGQ, sempre buscando
conhecimento na area para melhor desenvolver suas atribui¢cdes. A equipe da CCFF
participou de diversos cursos e treinamentos, tendo realizado as capacitacfes nas
Nomas ABNT NBR ISSO/IEC 17025:2017 — Requisitos gerais para a competéncia
de laboratérios de ensaio e calibracdo, ABNT NBR ISSO 20387:2020 -
Biotecnologia — Biobanco — Requisitos gerais para biobancos, ABNT NBR ISSO
14001:2015 Sistemas da gestdo ambiental — Requisitos com orientacdes para uso.
Além de participar dos treinamentos dos cursos de Gestdo de Processos, Gestédo da
Qualidade em Laboratorio de Pesquisa; boas préticas laboratoriais de biosseguranca
em laboratorios de pesquisa, além de participacdo do treinamento do Interact.
Algumas reunibes foram realizadas com o Dr. Paulo Holanda da Bioquallis
Consultoria, nas quais foi discutida a tematica da qualidade e gestdo de processos.
O processo para implementacéo da qualidade na Colecao foi incorporado por toda a
equipe, cada um entendeu sua importancia e papel nesse processo. Hoje a Colecéo
esta na etapa do fortalecimento e manutencdo SGQ, e cada vez mais a equipe da
Colecao contribui no processo de melhoria desse sistema. O comprometimento da
curadoria da CCFF fez com que o SGQ fosse implementado de forma mais eficiente.

Salienta-se que a SGQ € uma abordagem ampla que visa melhorar a eficacia
e o trabalho de uma organizacdo por meio de planejamento, organizacdo e
entendimento de cada atividade em qualquer tipo de organizagdo. Dentre os
conceitos basicos da qualidade pode-se descartar, desenvolver processos de
produtos e servicos que respondam concretamente as necessidades dos clientes;
identificar o problema critico e soluciona-lo com ordem prioritaria; basear suas
decisdbes em dados; identificar a causa raiz dos problemas; e entender as
necessidades do seu cliente deseja é uma Otima opcdo para otimizagdo de
processos (BASTOS; GIACOMINI, 2013; DE MELLO CORDEIRO, 2004).

Ressalta-se que € de grande importancia que toda organizacdo tenha o

entendimento dos seus processos, pois a ocorréncia de erros pode afetar a
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qualidade e a confiabilidade do produto ou servico. De tal modo quando acontece
falhas nos processos de uma colecdo biolégica acarreta o comprometimento da
qualidade e a confiabilidade do material bioldégico autenticado, depositado e
distribuido na prestacéo dos servigos (CRETELLA, 2020; RODRIGUES, 2018).

Lucinda (2010), pontua que a escolha dos processos que serdo mapeados
devem ser 0s que mais impactam os clientes externos a organizacdo. Nesse estudo
0 mapeamento de processos junto com elaboragéo e revisdo dos POPs, foi umas
das etapas do plano de agcdo da CCFF para implantacéo e fortalecimento do SGQ,
em atendimento os requisitos das normas ABNT NBR ISSO/IEC 17025:2017 e
ABNT NBR ISSO 20387:2020.

Como primeira etapa do plano de fortalecimento SGQ da CCFF todos seus
POPs gerenciais foram revisados e atualizados, pois esses documentos afetam
diretamente os servicos prestados pela CCFF e sdo importantes para toda
sistematica da qualidade da Colecéo, sendo eles:

e POP-CCFF-001 — ELABORAQAO DE PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS
PADRAO E PROCEDIMENTOS DE UTILIZACAO DE EQUIPAMENTOS —
ISSO. 01 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-002 — CONTROLE DE DOCUMENTOS - ISSO. 01 — Elaborador:
Ingrid Silva; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes
e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-003 -TERMO DE CONFIDENCIALIDADE, IMPARCIALIDADE,
CONSCIENTIZAC}AO E COMPROMETIMENTO DA EQUIPE — ISSO. 01 —
Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-004 — AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS, MATERIAIS DE
CONSUMO E SERVICOS DE APOIO — ISSO. 01 — Elaborador: Ingrid Silva;
Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

e POP-CCFF-006 — REGISTRO DE NAO CONFORMIDADES INTERNAS E/QU
RECLAMAQ@ES DE CLIENTES; TRATAMENTO DE NAO
CONFORMIDADES, AQC)ES CORRETIVAS, A(;OES PREVENTIVAS E
OPORTUNIDADE DE MELHORIAS - ISSO. 01 - Elaborador: Fernanda
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Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-007- CONTROLE DE REGISTROS DA QUALIDADE - ISSO. 01
— Elaborador: Fernanda Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea
Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-008 — AUDITORIAS INTERNAS - ISSO. 01 — Elaborador: Ingrid
Silva; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e
Simone Quinelato;

POP-CCFF-009 — REUNIAO DE ANALISE CRITICA DO SISTEMA DE
GESTAO DA QUALIDADE - ISSO. 01 — Elaborador: Fernanda Santos;
Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-010 — TREINAMENTO INTERNO E EXTERNO - ISSO. 01 —
Elaborador: Fernanda Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-011 — REGISTRO DA CAPACITAC}AO TECNICA - ISSO. 01 -
Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-012 — ACESSO, ACOMODACOES, CONDICOES AMBIENTAIS
DAS INSTALACOES, E UTILIZAGAO DE EPIS - ISSO. 01 — Elaborador:
Renata Buarque; Revisor: Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de
Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-013 — CONTROLE DE EQUIPAMENTOS - ISSO. 01 -
Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Keyna Proenca; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-015 — GARANTIA DA QUALIDADE DE RESULTADOS DE
ENSAIOS — ISSO. 01 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Keyna Proenca,
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-016 — POLITICA DE SEGURANCA DA INFORMACAO — 1SSO.
00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisor: Keyna Proenca e Brenda Melo;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-017- BIOSSEGURANCA LABORATORIAL - 1SSO. 00 -
Elaborador: Ingrid Silva; Revisor: Renata Buarque e Brenda Melo;

Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato.
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Além de ser prestadora de servicos, a CCFF se enquadra como cliente para

alguns setores da Fiocruz que ofertam servicos, como por exemplo o Departamento

de Apoio Técnico e Tecnoldgico (DATT/IOC) setor responsavel pela preparacdo dos

meios de cultura e solucdes utilizados para processar o material bioldgico. Dessa

forma documentos relacionados a essas atividades, foram revisados e elaborados.

POP-CCFF-018 — ORGANIZACAO E LIMPEZA DE AMBIENTES — ISSO. 00
— Elaborador: Ingrid Silva; Revisores: Keyna Proenca e Brenda Melo;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-019 - SEGREGAQAO, ACONDICIONAMENTO E COLETA DE
LIXO BIOLOGICO -ISSO. 00 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisores: Renata
Buarque e Brenda Melo; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-021 — LAVAGEM, MONTAGEM E ESTERILIZACAO DE
MATERIAL PLASTICO E VIDRARIA DE LABORATORIO — ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-023 — PREPARO DE MEIO DE CULTURA BATATA DEXTROSE
AGAR - Difco -ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo; Revisor: Keyna
Proenca; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-024 — PREPARO DE MEIO DE CULTURA EXTRATO DE MALTE
AGAR - Difco -ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo; Revisor: Renata
Buarque; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-025 — PREPARO DA SOLUCAO CZAPEK CONCENTRADO -
ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo; Revisor: Keyna Proenca; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-026 — PREPARO DE MEIO DE CULTURA CZAPEK SOLUTION
AGAR - Difco -ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo; Revisor: Fernanda
Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-027- PREPARO DE MEIO DE CULTURA CZAPEK, EXTRATO
DE LEVEDURA E AGAR (ANALITICO) — ISSO. 00 — Elaborador: Brenda
Melo; Revisores: Fernanda Santos e Keyna Proenca; Aprovadores: Aurea
Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-028 — PREPARO DE MEIO DE CULTURA CZAPEK, EXTRATO
DE LEVEDURA E AGAR (SINTETICO) — ISSO. 00 — Elaborador: Brenda
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Melo; Revisores: Ingrid Silva e Keyna Proenca; Aprovadores: Aurea Lage de
Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-029 - PREPARO DE MEIO DE CULTURA SABOURAUD
DEXTROSE AGAR - DIFCO - ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo;
Revisores: Ingrid Silva e Keyna Proenga; Aprovadores: Aurea Lage de
Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-030 - PREPARO DE MEIO DE CULTURA CZAPEK DOX BROTH
— DIFCO - ISSO. 01 — Elaborador: Brenda Melo; Revisores: Ingrid Silva e
Renata Buarque; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-035 — PREPARO DE SKIM MILK - DIFCO - ISSO. 01 -
Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Ingrid Silva e Brenda Melo;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato POP-CCFF-080-
Preparo De Meio De Cultura Corn Meal Agar — Difco;

FORM-DATT-004 — ISSO. 00-Solicitacdo de Meio de Cultura e Solucdes.

Detalhou-se todos os dados referentes aos servicos e ensaios que estao

relacionados aos processos de identificacdo e autenticacdo de material bioldgico,

realizados pela CCFF, e logo apdés determinou-se quais seriam 0S processos

mapeados. Segue o detalhamento dos processos mapeados por modelagem e

aplicacao da Matriz SIPOC:

Mapeamento e Matriz SIPOC do processo 1 — Servi¢co de Fornecimento

de Material Biologico

O processo descrito na Figura 14 e no quadro 4 tem inicio na solicitacdo da

prestacéo de servico realizado pelo cliente, sendo finalizado com o fornecimento de

material biolégico puro, viavel, estavel e autenticado do acervo da CCFF, para

instituicbes publicas e privadas. E possivel visualizar todas as etapas criticas,

documentacédo e formularios necessarias para a execucao desse processo.
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Quadro 6 — Matriz SIPOC do Servico de Fornecimento de Material Bioldgico

(continua)

SERVIGCO DE FORNECIMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO

Entradas Saidas
Atividades
Fornecedores Insumos Produtos Clientes
Formulario de
fornecimento de Recebimento e . . Gestor da
- : 0 g Pedido deferido . ~
Solicitante material analise critica do N informacéo /
bioldgico formulario ou nao curadoria
preenchido
Abertura do LA
registro do Comunicacao do
servico encer_rqmeNnto da
solicitacdo e Solicitante /
E-mail para arquivamento da técnico do
Gestor da Pedido deferido solicitante (S/N), docum_enta(;éo / laboratério /
. ~ ~ no caso de S encaminhamento estor da
informagéo ou ndo . g
preenche do formulario de informacao
formulario de processamento
processamento | do servigo para o
do servigo. técnico
responsavel
Se N, comunicar
o solicitante o
motivo do
encerramento do
servigo e
arquivar
documentacéo
Técnico do Formulario de Processamento Formulario de Gestor da
laboratério processamento do material processamento informagéo /
do servico biol6gico e do servico técnico do
finalizar o finalizado / laboratorio
formulario de processamento
processamento do material
do servigo bioldgico

finalizado
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Quadro 7 — Matriz SIPOC do Servico de Fornecimento de Material Bioldgico

(concluséo)

Formulario de

. Agendamento
processamento _ da retirada do
do servigo Firmar TTM se material
_Gestor dNa finalizado / necessario (NIT) biologico Solicitante
informacéo processamento e autorizar a
do material retirada
biolégico
finalizado
Retirada do
material
biolégico S/N). _
Agendamento No caso de s, Registros do Gestor da
Solicitante retlradg do fazer os fornemme_nto informac&o
material registros do material
biolégico biolégico
Se N, destinar o
material
biologico
Devolutiva da
Registros do Enviar formulario avaliacéo e o
Gestor da fornecimento do I estabeleciment Solicitante
. ~ ) de avaliacéo de ~
informagéo material . o de acdes
S atendimento .
biolégico corretivas se
houver
Avaliagéo
devolvida (S/N), .
no caso de S, Arquivamento Curadoria /
. Devolutiva da a”élis"‘j C_IO da ~ 'gestor d?
Cliente avaliacio formulario. documentacéo informacao
e encerramento
SeN da solicitacdo
encerramento da
solicitagéo

Fonte: A autora (2022).




Figura 14 — Mapeamento do Servi¢co de Fornecimento de Material Biol6gico
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POPS relacionados a esse processo:

POP-CCFF-005 — AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - ISSO. 01
— Elaborador: Fernanda Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea
Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-045 — REATIVA(;AO DE CEPAS PRESERVADAS SOB OLEO
MINERAL ESTERIL — ISSO. 00 — Elaborador: Keyna Ferreira Proenca;
Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-046 — REATIVACAO DE CEPAS LIOFILIZADAS- ISSO. 00 —
Elaborador: Keyna Ferreira Proenca; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-070 — FORMAS DE PREPARO E DISTRIBUIQAO DE MATERIAL
BIOLOGICO -ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda
Santos e Keyna Proenca; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-077 — PREPARO DE MATERIAL BIOLOGICO FIXADO EM
LAMINA PARA DISTRIBUICAO — ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque;
Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage de
Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-076 — ENSAIOS DE IDENTIFICACAO OU AUTENTICACAO DE
MATERIAL BIOLOGICO - ISSO. 00 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor:
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-056 - AVALIAQAO DE ESTABILIDADE DE CULTURAS
FUNGICAS — ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Keyna
Proenca e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-053 — AVALIACAO DE VIABILIDADE DE CULTURAS FUNGICAS
— ISSO. 00 - Elaborador: Keyna Ferreira Proenca; Revisores: Renata
Buarque e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-048 — REPIQUE DE CEPAS PARA PRODUCAO DE BIOMASSA
FUNGICA — ISSO. 00 — Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Ingrid Silva e
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
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e POP-CCFF-046 — REATIVACAO DE CEPAS LIOFILIZADAS — ISSO. 00 —
Elaborador: Keyna Proenca; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea Lage
de Moraes e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-069 — ANALISE CRITICA DE SOLICITACOES DE SERVICOS -
ISSO. 00 - Elaborador: Renata Buarque; Revisor: Fernanda Santos;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato.

Formularios e documentos utilizados na execuc¢ado desse processo:

e Formulario para Solicitacdo de Fornecimento de Material Biolégico [FORM-
POP-CCFF-060-001];

e Fluxo de Solicitagcbes de Fornecimento de Material bioldgico [FORM-POP-
CCFF-060-002];

e Formulario de processamento do servico de Fornecimento de Material
Biolégico [FORM-POP-CCFF-060-003];

e Termo de Transferéncia de Material — (TTM) / Material Transfer Agreement —
(MTA) [FORM-POP-CCFF-060-004];

e Guia de Remessa/Shipment Invoice [FORM-POP-CCFF-060-005];

e Termo de Manipulagcédo do Material Biol6gico [FORM-POP-CCFF-060-006];

e Avaliacdo de Atendimento ao Cliente [FORM-POP-CCFF-005-001];

e Formulario de Analise Critica das Solicitacbes de Servicos [FORM-POP-
CCFF-069-001];

e Instrucdo para Reativacdo de Liofilos [FORM-POP-CCFF-046-001].

5.2 Mapeamento e Matriz SIPOC do processo 2 — Servico de Depodsito de

Material Bioldgico

O processo descrito na Figura 15 e no quadro 5 tem inicio na solicitacdo da
prestacéo de servico realizado pelo cliente, sendo finalizado com a preservacao do
material biolégico, envio do termo de deposito, formulério do servigo, registro do
material bioldgico nos bancos de dados (microSICol, controle do inventério e livro de
registro de depdsito) e a entrada do material biolégico no acervo. Essa abordagem
de processo possibilitou constatar o quanto o processo de preservacao € um item
critico para os servigcos, pois 0s materiais biologicos depositados futuramente
poderdo ser fornecidos e uma preservacdo de qualidade é fundamental para

fornecer material biolégico de alto padrao.
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Quadro 8 — Matriz SIPOC do Servico de Deposito de Material Biolégico (continua)

SERVICO DE DEPOSITO DE MATERIAL BIOLOGICO

Entradas Saidas
Atividades
Fornecedores Insumos Produtos Clientes
Formulario de
solicitacdo de .
, (; Recebimento e . . Gestor da
- depdsito e o - iy Pedido deferido | . ~
Solicitante analise critica do ~ informacéao
termo de , . ou ndo :
L . formulario / curadoria
depasito
preenchido
Abre o registro do
servico
E-mail para
no caso deS, e encerramento da
_ _ enwzir as solicitacdo e N
Gestor da Peqlldo m_strugoes de_ arquivamento da Solicitante
informacao deferido ou envio de material documentagao / / gestor da
Se N, comunicar o bioldgico
solicitante o
motivo do
encerramento do
servigo e arquivar
documentacéo
Material biolégico | Comunicacao do
enviado (S/N) encerramento da
solicitaggo e | Gestorda
Solicitante material biologico recebido receber e Solicitante
biolégico . i [/ técnico
9 Se N, comunicar conferl_r 0 do
solicitante o mat,er_|a| laboratério
motivo do biologico

encerramento do
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Quadro 5 — Matriz SIPOC do Servico de Depésito de Material Bioldgico
(continuacéo)
servigo e arquivar
documentacgéo
Material biolégico
enviado de acordo
com as diretrizes | Epcaminhame
(S/N) nto do
No caso de S, formulario de
preencher processament o
Receber e formulario de 0 do servico Tecnico do
Técnico do conferir o processamento do | Para o técnico laboratorio /
laboratorio material servico responsavel / | gestorda
biolégico . andlise das | informacdo/
Se N, solicitar o condicdes do solicitante
envio de outra material
amostra do biolégico
material biolégico
do material
biol6gico para o
solicitante
Material biolégico
viavel, puro e
descontaminado e
Formuléario de estavel (SIN) -
processament No caso S, dentificacéo Técnico do
Técnico do odoservico/ | realizar o ensaio previa laboratério /
- analise das de autenticagdo | confirmada ou gestor da
laboratorio . o nao : ~
condicdes do taxondmica informacéao /
material i solicitante
L Se N, solicitar o
biologico )
envio de outra
amostra do
material bioldgico
para o solicitante
A autenticagao o
dentificagdo | concordacoma | comunicagéo Solicitante /
Técnico do previa identificacao do técnico do
laborat6rio confirmada ou realizada pelo encerramento laboratorio /
3o solicitante (S/N) gestor da

da solicitacao

informacéao
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Quadro 5 — Matriz SIPOC do Servico de Deposito de Material Biolégico (concluséo)

certificado de
autenticacao
taxondémica,
realizar o ensaio
de preservacao e

do material
biolégico no
acervo

Se N, comunicar o
solicitante o
motivo do
encerramento do
servigo e arquivar
documentacgéo

No caso S, emitir

registrar a entrada

e arquivamento
da
documentacéo
/ formulario de
processamento
de servico
finalizado /
material
biolégico
depositado

Formulario de

Enviar formulario

Fonte: A autora (2022).

processament | de avaliagdo de
ode rrjaj[erlal atendimento e o Devolutivada | ggjicitante /
Gestor da blolloglc(I:o/ formulario e o avaliagao o
informacao finalizado e d
& —— termo de depdsito laboratério
biolégico Destinar material
depositado biol6gico
Avaliacéo
devolvida (S/N), | Arquivamento
no caso de s, da _
. Devolutiva da analise critica do documentacéo Curadoria /
Cliente avaliagéo formulario. e encerramento | 9estor dfl
da solicitacao informacao
SeN ¢
encerramento da
solicitagéo




Figura 15 — Mapeamento do Servi¢co de Depdsito de Material Biologico
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POPS relacionados a esse processo:

POP-CCFF-005 — AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - ISSO. 01
— Elaborador: Fernanda Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea
Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-041 - PRESERVA(;AO DE CEPAS EM OLEO MINERAL
ESTERIL — ISSO. 01 -Elaborador: Keyna Proenca; Revisor: Brenda Melo;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-042 — PRESERVACAO DE CEPAS POR LIOFILIZACAO EM
FRASCO AMBAR- ISSO. 01 — Elaborador: Keyna Proenca; Revisor: Renata
Buarque; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-076 — ENSAIOS DE IDENTIFICAQAO ou AUTENTICAC}AO DE
MATERIAL BIOLOGICO - ISSO. 00 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor:
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-056 — AVALIACAO DE ESTABILIDADE DE CULTURAS
FUNGICAS — ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Keyna
Proenca e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-053 — AVALIAC}AO DE VIABILIDADE DE CULTURAS FUNGICAS
— ISSO. 00 - Elaborador: Keyna Ferreira Proenca; Revisores: Renata
Buarque e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-048 — REPIQUE DE CEPAS PARA PRODUCAO DE BIOMASSA
FUNGICA — ISSO. 00 — Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Ingrid Silva e
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-069 — ANALISE CRITICA DE SOLICITACOES DE SERVICOS -
ISSO. 00 - Elaborador: Renata Buarque; Revisor: Fernanda Santos;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-058 — RECEBIMENTO, CONSERVACAO E DESCARTE DE
AMOSTRAS REMETIDAS A CCFF — ISSO. 00 — Elaborador: Fernanda
Santos; Revisor: Renata Buarque; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e
Simone Quinelato

POP-CCFF-075 — AVALIA(;AO DE PUREZA DE CULTURAS FUNGICAS —
ISSO. 00 -Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid

Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;



73

e POP-CCFF-055 — ENSAIO DE MACROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva,
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-054 — ENSAIO DE MICROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

e POP-CCFF-068 — EMISSAO DE CERTIFICADO DE AUTENTICA(;AO E
IDENTIFICAQAO DE MATERIAL BIOLOGICO — ISSO. 00 — Elaborador:
Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato.

Formularios e documentos utilizados na execugdo desse processo:

e Formulario para Solicitagcdo de Depdsito de Material Biolégico [FORM-POP-
CCFF-061-002];

e Termo de Depdsito [FORM-POP-CCFF-061-001];

e Fluxo de Deposito de Material Biolégico [FORM-POP-CCFF-061-003];

e Formulario de Registro de Atividades de Depésito de Material Bioldgico
[FORM-POP-CCFF-061-004];

e Avaliacdo de Atendimento ao Cliente [FORM-POP-CCFF-005-001];

e Formulario de Analise Critica das Solicitacbes de Servicos [FORM-POP-
CCFF-069-001];

e Certificado de ldentificacdo de Material Biologico [CERT-POP-CCFF-068-
001];

e Relatorio de Recebimento de Amostras [FORM-POP-CCFF-058-001].

5.3 Mapeamento e Matriz SIPOC do processo 3 — Servi¢o De Identificagc&do ou
Autenticagcdo De Material Biologico

O processo descrito na Figura 16 e no quadro 6 tem inicio na solicitagdo da
prestacado de servico realizado pelo cliente, sendo finalizado com a emissao e envio
do certificado de identificacdo ou autenticacdo de material biolégico. Comumente
esse servico € vinculado aos servicos de isolamento ou depoésito de material

biolégico.
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Quadro 9 — Matriz SIPOC do Servico de Identificacdo ou Autenticacdo de Material

Bioldgico (continua)

SERVICO DE IDENTIFICACAO OU AUTENTICACAO DE MATERIAL BIOLOGICO

Entradas Saidas
Atividades
Fornecedores Insumos Produtos Clientes
Formulario de
solicitacdo de Recebimento e .Gestor dNa
. identificacao RGNt Pedido deferido | informacao
Solicitante ou analise critica do oU no / curadoria.
o formulario
autenticacao
preenchido
Abre o registro
do servigo.
E-mail para
solicitante (S/N),
no caso de S, e | Comunicacédo do
envia as encerramento o
Pedido instrugGes de da solicitag&o e Sohmtan(;e /
Gestor da deferido ou envio de material | arquivamento da | 9estor a
informacgao &0 biolégico documentacdo / | informacéao
. envio do
Se N, comunicar .
o solicitante o mat,er_lal
. biologico
motivo do
encerramento do
servigo e
arquivar
documentacéo
Material Comunicacéo do
biol6gico encerramento Gestor da
Envio do enviado (S/N) da solicitacdo e | informacao
Solicitante material arquivamento da | /técnico do
biol6gico No caso de S, documentacéo/ | laboratério
analisar o receber e
material conferir o
biologico material
recebido

biologico
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Quadro 10 — Matriz SIPOC do Servico de Identificacdo ou Autenticacdo de Material

Bioldgico (continuacao)

Se N, comunicar
o solicitante o
motivo do
encerramento do
servigo e
arquivar
documentacéo

Material
biolégico
enviado de
acordo com as
diretrizes (S/N)

Comunicacéo do
encerramento
da solicitacao e
arquivamento da
documentacéo /

N%rceisr?cggrs’ encaminhament S?“C'_tan(tje /
Receber e ; lario de o do formulario | tecnico do
Técnico do conferir o ormuiario de laboratorio /
laborat6rio material processamento processamento | 9estorda
biolégico do servico do servigo para | Informagao
Se N, comunicar o0 técnico
o solicitante o responsavel /
motivo do andlise das
encerramento do condicdes do
servigo e material
arquivar biolégico
documentacéo
Material
biolégico viavel,
puro e
Formulario de | descontaminado | Comunicacéo do
processamento | € estavel (S/N) encerramento | golicitante /
do servigo / e No caso S, da solicitagdo e | tgcnico do
Técnico do analise das realizar o ensaio | o adivamento da | |aboratério /
laboratério condig6es do de identificacéo documentacdo/ | gestor da
material ou autenticacao. material informacao
biolégico biolégico
Se N, comunicar identificado ou
o0 solicitante o autenticado

motivo do
encerramento do
servico e
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Quadro 11 — Matriz SIPOC do Servico de Identificacdo ou Autenticacdo de Material

Bioldgico (concluséo)

arquivar
documentacéo.

Emitir certificado

. de identificagéo - Técnico do
Material o Formulario de | |aporatério /
- L ou autenticacao /
Técnico do biolégico finalizar processamento gestor da
laboratorio identificado ou . do servigo informacao
. formulario de N ¢
autenticado finalizado
processamento
do servigo
Enviar formuléario
de avaliacao de Solicitante /
Formulario de | atendimento e técnico do
Gestor da processamento | certificado de Devolutivada | laboratério
informacao do servico |dent|f|c§gao~ou avaliacéo
finalizado autenticacao
Destinar material
bioldgico
Avaliacéo
devolvida (SIN), | Arquivamento | Curadoria /
no caso des, da gestor da
: Devolutiva da | @nalise criticado | gocumentagéo | informagéo
Cliente avaliacio formulario. e
Se N encerramento
encerramento da | da solicitacao
solicitacao

Fonte: A autora (2022).




Figura 16 — Mapeamento do Servico de ldentificacdo ou Autenticacdo de Material Biologico
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POPS relacionados a esse processo:

POP-CCFF-005 — AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - ISSO. 01
— Elaborador: Fernanda Santos; Revisor: Ingrid Silva; Aprovadores: Aurea
Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-076 — ENSAIOS DE IDENTIFICACAO OU AUTENTICACAO DE
MATERIAL BIOLOGICO - ISSO. 00 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor:
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-056 - AVALIAC;AO DE ESTABILIDADE DE CULTURAS
FUNGICAS — ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Keyna
Proenca e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-053 — AVALIAC;AO DE VIABILIDADE DE CULTURAS FUNGICAS
— ISSO. 00 - Elaborador: Keyna Ferreira Proenca; Revisores: Renata
Buarque e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-048 — REPIQUE DE CEPAS PARA PRODUQAO DE BIOMASSA
FUNGICA — ISSO. 00 — Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Ingrid Silva e
Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-069 — ANALISE CRITICA DE SOLICITACOES DE SERVICOS —
ISSO. 00 - Elaborador: Renata Buarque; Revisor: Fernanda Santos;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-058 — RECEBIMENTO, CONSERVACAO E DESCARTE DE
AMOSTRAS REMETIDAS A CCFF- ISSO. 00 — Elaborador: Fernanda
Santos; Revisor: Renata Buarque; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e
Simone Quinelato;

POP-CCFF-075 — AVALIACAO DE PUREZA DE CULTURAS FUNGICAS -
ISSO. 00 -Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid
Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-055 — ENSAIO DE MACROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-054 — ENSAIO DE MICROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva;

Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
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POP-CCFF-068 — EMISSAO DE CERTIFICADO DE AUTENTICACAO E
IDENTIFICACAO DE MATERIAL BIOLOGICO — ISSO. 00 — Elaborador:
Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

Formulérios e documentos utilizados na execucdo desse processo:
Formulario de Solicitacdo do Servico de Identificacdo ou Autenticacdo de
Material Biolégico [FORM-POP-CCFF-062-001];

Fluxo do Servico de Identificacdo de Material Biolégico [FORM-POP-CCFF-
062-002];

Fluxo do Servico de Autenticacdo de Material Biologico [FORM-POP-CCFF-
062-003];

Formulario do Processamento do Servico de Identificagdo ou Autenticacao de
Material Biolégico [FORM-POP-CCFF-062-004];

Certificado de Identificacdo de Material Biologico [CERT-POP-CCFF-068-
001];

Avaliacdo de Atendimento ao Cliente [FORM-POP-CCFF-005-001];
Formuléario de Analise Critica das Solicitacbes de Servicos [FORM-POP-
CCFF-069-001];

Relatorio de Recebimento de Amostras [FORM-POP-CCFF-058-001].

5.4 Mapeamento e Diagrama da Tartaruga do processo 4- Ensaio De

Identificacdo ou Autenticacdo Morfolégica de Fungos Filamentosos

O processo descrito nas Figuras 17,18, 19, 20, 21 e 22, tem inicio com o

técnico recebendo o material biolégico para identificar ou autenticar, sendo finalizado

com o material biologico identificado ou autenticado e com a emisséao do certificado

de identificagdo ou autenticacdo de material biolégico. Os processos de identificacdo

e autenticacao de fungos filamentosos séo criticos para CCFF, pois fazem parte das

pesquisas desenvolvidas pela Cole¢céo e da maioria dos servigos prestados.

POPS relacionados a esse processo:
e POP-CCFF-076 — ENSAIOS DE IDENTIFICACAO OU AUTENTICACAO DE
MATERIAL BIOLOGICO - ISSO. 00 — Elaborador: Ingrid Silva; Revisor:

Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
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POP-CCFF-056 — AVALIACAO DE ESTABILIDADE DE CULTURAS
FUNGICAS — ISSO. 00 — Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Keyna
Proenca e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-053 — AVALIA(;AO DE VIABILIDADE DE CULTURAS FUNGICAS
— ISSO. 00 - Elaborador: Keyna Ferreira Proenca; Revisores: Renata
Buarque e Fernanda Santos; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone
Quinelato;

POP-CCFF-075 — AVALIACAO DE PUREZA DE CULTURAS FUNGICAS —
ISSO. 00 — Elaborador: Keyna Proenca; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid
Silva; Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;
POP-CCFF-055 — ENSAIO DE MACROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva;
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-054 — ENSAIO DE MICROCULTIVO DE FUNGOS - ISSO. 00 —
Elaborador: Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva,
Aprovadores: Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato;

POP-CCFF-068 — EMISSAO DE CERTIFICADO DE AUTENTICACAO E
IDENTIFICAQAO DE MATERIAL BIOLOGICO — ISSO. 00 — Elaborador:
Renata Buarque; Revisores: Fernanda Santos e Ingrid Silva; Aprovadores:
Aurea Lage de Moraes e Simone Quinelato.

Formulérios e documentos utilizados na execucao desse processo:
Formulario do Processamento do Servico de Identificagdo ou Autenticacdo de
Material Bioloégico [FORM-POP-CCFF-062-004];

Certificado de Identificacdo de Material Biologico [CERT-POP-CCFF-068-
001].



Figura 17 — Processo do Ensaio de Identificacdo ou Autenticacdo Morfologica de Fungos

|

LT -

1) cathone
e
waew s
e o

Goronte &3 informacac da CCFE

T
s i S ““";.“' oo cam u Lrge
. ashn o 5 perseds v
Wriagbes. v ¢ A he J8e

L]
18
35

i Al':‘r“ e

e e foa

‘ E Gty eak. u-n-.v::x.-.a Ve
! n oy ol r » ALy A -

- e wiw s nm ot

[ iw

m
! § [ansio de microcuihe do tangns
o - amantaeoe
s 8 O
1 ——
! s o sn e NG e
- < OMEOCe 2e v
Horme g Waaiare
=
3 | | . =
é ':L [ . ' e B g (A
= —
Easain do mosrcoumios de bunmos .
" wrepIIesa e
" armemtosos By SRR \aic s
L IS
Frae

Fonte: A autora (2022).



Figura 18 — Subprocesso do Ensaio de Macrocultivo de Fungos Filamentosos

82

POPCCIFF-(33

O Inceulo pods ser | A placa procsa
dpenas um ponto. | el re posicio
ou rds pontos mvertida
d“ ko : ¢
De acordo com os
regquisiing tisi

ARMOSIA precisa

a6t vl

- |
-’ amesira A

Ensaio de macrocultivo de fungos filamentosos
Técnico CCFF

Fonte: A autora (2022).

Transterie um
Inocutar & suspersido com
Inoculagdo  partir e ey Agitar illo da pakio da
uma sal m‘:m\do agua pura sunpersdo madera m na placa
o ultra pura ocom meio de cullura

¢do a partir de fragmerea da cepa
uma culturs # inoculer ra placa
com meto de cultura

Fochar a placo

Aplacas precea
sl na posicdo

POP-CCPFATS POPLCFFO56

POP-CCPraTe

Registar as

RIVAGDIR @ —»@




Figura 19 — Subprocesso do Ensaio de Microcultivo de Fungos Filamentosos
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Figura 20 — Diagrama de Tartaruga — Ensaio de Identificacdo ou Autenticacdo Morfologica de Fungos

Competéncias(quem)
Internos:

Tecnicos da CCFF,
Curadoria da CCFR
Externos:

- Equipe do DATT.

Metodos(como)

-Serd realizada as tecnicas de
microcultivo (POP-CCFF-024) &
macrocultivol POP-CCRFR-0%5);

- Analisar as caracteristicas
micromorfoldgicas e
maromorfoldgicas (POP-CCRFF-
07E):

—-Determinar as cores de acordo
com o catalogo Methuen
Handbook of Colour.

Fonte: A autora (2022).

Ensaio de identificacdo ou
autenticacdo taxondmico,
embasado nas

caracteristicas morfoldgica.

(o qué)

Recursos (com o qué)
—Paquimetro digital;
—Camera para microscopio;
—Computador;

—Softw are 7 eiss;

-Livros e chaves de
identificacéo;

—-Catalogo de cores;

— Microscdpio dptico.

Medicao (quanto)

-Medir as estruturas fingicas em
micrémetro (um), de 10 a 20
medicdes;

-Medir o didmetro da colénia em
milimetros {(mm);

—Certificado de identificacido ou
autenticacéo.



Competéncias{quem)
Internos:

- Tecnicos da CCFF,
- Curadoria da CCFF.

Externos:
- Equipe do DATT.

Meétodos(como)

- FPOP-CCFF-055,

- Inoculagao em placas (inocular um
fragmento da cepa em um Unico ponto
no centro da placa ou em trés pontos
distintos);

- Inoculacéo em placas a partir de
sUspensdao (fazer uma solugao com
fragmentos da amostra, a partir dessa
solug&o inocular um dnico ponto no
centro da placa com auxilio de palito).

Fonte: A autora (2022).

Ensaio de macrocultivo
utilizado na analise das
caracteristicas
macroscdpicas, necessarias
para autenticacéo,
identificacéo e para analise da
estabilidade e pureza de
amostras fungicas.

(0 qué)
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Figura 21 — Diagrama de Tartaruga — Subprocesso — Ensaio de Macrocultivo de Fungos Filamentosos

Recursos (com o qué)
Palito de madeira estéril;
Microtubo estéril;
Placas de Petri contendo meio
de cultura;
Agua pura ou ultra pura estéril
Cabine de seguranca
biologica;
Cémara de germinacéo tipo
B.0.D;
Vdrtex ou agitador de tubos.

Medigdo (quanto)

- Colbnias crescidas apds o
tempo de incubacéo;

- Controle da temperatura dos
equipamentos.
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Figura 22 — Diagrama de Tartaruga — Subprocesso — Ensaio de Microcultivo de Fungos Filamentosos

Recursos (com o qué)
Competéncias(quem) -Placas de microcultivo;
Internos: -Placas de Petri contendo meio
) de cultura;
Técnicos da CCRF, —~Bistur;

. -Agua pura ou ultra pura estéril;
Curadoria da CCRF. —Cgbing de seguranga
Externos: biologica;

, —Camara de germinacéo tipo
- Equipe do LATT. Ensaio de microcultivo B.O.D.
utilizado na andlise das
caracteristicas microscdpicas,

necessarias para
autenticacdo, identificacdo e
andlise da estabilidade e
pureza de amostras fungicas,
. e também no preparo de
Metodos(como) material biolégico fixado em

—POP-CCFEF-054" lamina, para distribuicao.
-Tecnica de cultivo em lamina finocular

nas quatro faces laterais do cubo de
meio de cultura fragmentos da

amostra); Medica
o : , icao (quanto
-Técnica de cultivo sob laminula —Culﬁnigaz cr{e(slcidas a;!:c’ns o
{inocular em trés pontos em uma placa tempo de incubacio:
de Pletrl e c?locar em cima dos pontos ~ Controle da temperatura dos
uma laminula). equipamentos.

Fonte: A autora (2022).
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Denota-se que 0 mapeamento de processo propiciou o maior detalhamento e
compreensao das atividades desenvolvidas pela CCFF, de forma simples. Foi
possivel visualizar o fluxo das informacdes e elementos em cada uma das etapas
dos servicos e ensaios e permitiu também identificar os gargalos, pontos criticos,
nao conformidades (NC), oportunidade de melhorias (OM) e necessidade de
elaboracdo de documentos complementares para os processos. Alguns gargalhos e
pontos criticos identificados foram determinacéo da quantidade méxima de amostras
processadas por solicitacdo de fornecimento e depdsito de material biolégico, sendo
estabelecido um nimero maximo de 10 amostras por solicitacdo. Outro gargalo foi
adequacdo da sequéncia para avaliacdo das condicbes do material biolégico
processado. Diante disso, foi constatado que o fluxograma pode ser usado quando
se quer entender como € um processo e compreender a relacdo entre todos as
instancias envolvidas. O fluxograma facilita a construcdo e compreensdao dos
processos (AZEVEDO, 2016; PRADO, 2012).

A aplicacdo da ferramenta Diagrama da Tartaruga complementou a
abordagem de processo. Essa representacdo grafica proporcionou aos processos
técnicos a identificacdo de recursos necessarios, seja pessoal e/ou material, etapas
criticas, as métricas dos ensaios e documentacdo. O diagrama foi fundamental para
uma visdo ampla dos ensaios e auxiliando nas melhorias e tomada de decisdo
(TRAVENCOLI, 2014; VALENCA, 2020).

Paralelamente, o uso da matriz SIPOC permitiu a determinacdo de quem sao
os clientes e suas demandas; as contribuicdes e especificacbes em cada etapa do
processo dos nossos servicos. Foi possivel identificar os pontos importantes para
melhoria e o controle das entradas e saidas dos processos. Com todos os dados
descritos na SIPOC sera possivel estabelecer indicadores de eficiéncia e eficacia
dos servicos.

O requisito 4.1.4 da ABNT NBR ISSO 20387:2020 requer que as informagdes
das atividades, processos e procedimentos do biobanco devem ser documentadas
em um formato compreensivel, reforcando a importancia de aplicar ferramentas da
qualidade para produzir procedimentos, fluxo, relatérios, matriz etc. Nesse estudo
foram elaborados 18 POPs técnicos, 6 fluxos, 3 matizes SIPOC e 3 diagramas de
tartaruga que foram aplicados no processamento do material biolégico nos servi¢os
ofertados pela Colecéo. Salienta-se que um biobanco deve identificar os estagios do

ciclo de vida do material bioldégico e definir e verificar processos apropriados para
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esses estagios; descrever os estagios por meio de fluxos de trabalho e cada
processo (por exemplo coleta, identificacdo, preservacéo, descarte etc.), e deve ter
procedimentos detalhados e documentados, identificando todas as atividades
criticas (requisito 7.1. da ABNT NBR ISSO 20387:2020). A elaboracdo desses
documentos corroborou para definir as metodologias adequadas para cada etapa
dos processos.

A utilizagdo das ferramentas da qualidade otimizou a identificacdo de né&o
conformidades, como por exemplo a NC 01/22 do servico de fornecimento de
material biolégico. A NC identificada foi no e-mail padrdo, que é enviado aos
clientes, com as informacdes do tempo médio de processamento do servico. No e-
mail era informado um tempo médio de 3 meses, esse tempo era uma média
independente da forma que o material biolégico estava preservado. Atualmente o
tempo médio para o fornecimento do material biologico é de 6 a 7 meses,
independente da forma que fungo esta preservado, em razdo de que agora outras
instancias fazem parte do processo de fornecimento de material bioldgico, isso
influéncia o tempo para prestacédo do servico. A acéo corretiva que foi estabelecida
para o tratamento da NC 01/22 foi a atualizacdo do tempo médio para prestacédo do
servico no e-mail padréo.

A comunicacdo da CCFF com seus clientes que era apenas por troca de e-
mails, com a nova proposta do atendimento on-line através do preenchimento dos
formularios no préprio site da Colecao otimizara muito os servicos. Anteriormente a
sistematica do atendimento era, primeiro o cliente enviava um e-mail solicitando o
formulario de servico, o gerente da informacéo realizava o envio do formulario ao
cliente, o0 mesmo preenchia e reenviava a Colecdo, s6 apos isso o formulario era
encaminhado para curadoria realizar analise critica, essa sistematica demorava em
média 15 dias. Na nova sistematica do preenchimento on-line, o formulario vai direto
para analise critica e em média em cinco dias o cliente j4 tem a resposta da andlise
critica do servico, havendo dessa maneira uma economia de tempo e recurso
humano. Adicionalmente, os formularios da CCFF foram modificados de acordo com
a necessidade dos servicos e das informagOes referentes, por exemplo foi
adicionado o campo local e data da coleta, qual o tipo de instituicdo publica ou
privada, campo para registro da analise das condicbes do material biologico em

relacdo a viabilidade, pureza, estabilidade e descontaminacdo. Além disso, foram
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elaborados um formulario para registro do processamento do material € um
formuléario para registro do processo de liofilizacao.

A elaboracéo e a utilizacao de formularios para registro do processamento do
material biolégico, dados de coleta, isolamento, identificacdo, preservacao,
viabilidade e pureza, favoreceu a rastreabilidade desse material, reprodutividade dos
ensaios desenvolvidos, confiabilidade e agregou valor ao material biolégico
fornecido e depositado, através do registro das informacées, gestdo de documento e
estabelecimento de sisteméticas para os ensaios. Considera-se uns dos pontos
importantes do biobanco os dados associados ao material biolégico, como sua
identificacdo, origem, tipo, composi¢éo, qualidade e histérico, bem como os dados
gerados pela andlise desses materiais biolégicos (ASSLABER; ZATLOUKAL, 2007,
MULLER et al, 2020).

A Fiocruz realiza o monitoramento e avaliacdo do desempenho institucional
através do preenchimento dos Indicadores Globais e Sistema Coleta, no qual, cada
Colecédo Bioldgica institucional registra sua produtividade ao longo do ano. Alguns
dados desses monitoramentos sdo baseados na prestacéo de servigos, indicando a
demanda de solicitacdo ou atendimentos dos servigcos. Até o ano de 2019 os
servicos de identificacao e isolamento eram prestados juntos, do mesmo modo, que
0s servicos de depdsito, identificacdo e autenticacdo, porém nem sempre na mesma
requisicao de servico eram solicitadas todas as op¢des. Em 2020 ap6s uma reuniao
para andlise critica dos servicos da CCFF foi identificado uma oportunidade de
melhoria OM 01/22 que foi a necessidade de desmembrar esses servicos em ofertas
separadas. Até 2019 alguns servicos eram ofertados juntos e com o0 mesmo
formulario, porém nem todos o0s servicos sdo contabilizados no monitoramento e
avaliacdo do desempenho institucional realizado pelo FIOCRUZ, como por exemplo
0 servico de isolamento e de identificagdo eram ofertados juntos. Em 2019 foram
registrados 111 pedidos dessa oferta de servigo, porém somente a identificacdo era
contabilizada no monitoramento e avaliacdo do desempenho institucional realizado
pela Fiocruz, logo precisava realizar um levantamento para separar desses pedidos
quais referiam-se a identificagdo, com isso se perdia tempo. Em 2020 foram 19
formulario de identificacdo e todos eles foram contabilizados, sem necessidade de
fazer levantamento de dados. Portanto, separar os servicos facilitou e otimizou a
quantificacdo dos servicos realizados para o preenchimento do monitoramento

institucional e houve também economia de tempo. Além de facilitar e otimizar o
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preenchimento do microSICol e o controle de inventario do acervo, também facilitou
0 mapeamento dos processos.

A fim de realizar a analise de desempenho dos processos apés a producéo e
implantacdo de todos esses documentos, foi aplicado o formulario de Avaliagdo do
Desempenho dos Servicos pela Equipe da CCFF (APENDICE 1), aos técnicos da
Colecao para que os mesmos avaliassem 0s servicos de acordo com sua percepcao
sobre alguns indicadores. Os indicares analisados foram tempo de execugédo do
servigo, quantidade de erros, acertos, desperdicios e retrabalho. Os dados dessas

avaliacdes seguem abaixo.

Gréfico 1 — Tempo de execucédo do servico na percepcédo dos técnicos da CCFF

TEMPO DE EXECUCAO DO SERVICO

1-3 4-8 9-10
® TEMPO DE EXECUCAO DO SERVICO PERIODO 2018 A 2019
= TEMPO DE EXECUCAO DO SERVICO PERIODO 2020 A 2022

Nota: O intervalo de 1-3 indica lento, de 4-8 médico e do 9-10 rapido.
Fonte: A autora (2022).
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Grafico 2 — Quantidade de desperdicio nos servigcos na percepcao dos técnicos da
CCFF

QUANTIDADE DE DESPERDICIO NOS

SERVICOS
6
5
4
3
2
1
o ]
1-3 4-8 9-10

® QUANTIDADE DE DESPERDICIO NOS SERVICOS PERIODO 2018 A
2019

= QUANTIDADE DE DESPERDICIO NOS SERVICOS PERIODO 2020 A
2022

Nota: O intervalo de 1-3 indica muito, de 4-8 regular e do 9-10 pouco.
Fonte: A autora (2022).

Grafico 3 — Quantidade de retrabalho nos servicos na percepcdo dos técnicos da
CCFF

QUANTIDADE DE RETRABALHO NOS
SERVICOS

O B, N W B~ U1 O

1-3 4-8 9-10

= QUANTIDADE DE RETRABALHO NOS SERVICOS PERIODO 2018 A
2019

= QUANTIDADE DE RETRABALHO NOS SERVICOS PERIODO 2020 A
2022

Nota: O intervalo de 1-3 indica muito, de 4-8 regular e do 9-10 pouco.
Fonte: A autora (2022).

O objetivo da avalicdo dos indicadores dos processos era verificar na
percepcéo dos técnicos da Colecéo se houve diminuicdo no tempo de execucdo do
servico, quantidade de desperdicio e retrabalho, diminuicdo dos erros e aumento
dos acertos. O Gréfico 1 compara o tempo de execucdo do servigco. Durante o
periodo analisado de 2018 a 2019, os 5 (100%) técnicos da CCFF indicaram que



92

nesse periodo o tempo de excursdo do servico era meédio, no periodo analisado de
2020 a 2022 dos 5 técnicos, 3 (60%) indicaram que nesse periodo de tempo de
execucao do servico passou a ser rapido. Vale destacar que o indicador de tempo
de execucao do servigo tem influéncia de alguns fatores que fogem do controle da
colecdo, tais como material biolégico que sera processado, conhecimento prévio do
género e espécie a ser identificada ou autenticada, e tempo de crescimento dos
fungos. Logo, alguns servicos demoram mais do que outros para serem concluidos.
Foi realizada uma avaliacdo do tempo médio de prestacao de servi¢o e foi constata
a necessidade de aumentar o tempo para processamento do servico que passou de
3 a 4 meses para 6 a 7 em média. A identificacdo desses pontos criticos foi possivel
apos visualizacao do processo no fluxograma e na matriz SIPOC. O fluxograma é
elaborado visando identificar melhorias de um processo, controle das atividades e,
compreensao das alteracdes no sistema (KLOTZ; HORMAN; BECHTEL, 2008;
MELLO, 2008).

O Grafico 2 compara a quantidade de desperdicio nos servigos. Durante o
periodo analisado de 2018 a 2019, dos 5 técnicos da CCFF, 4 (80%) indicaram que
a quantidade de desperdicios era regular e no periodo analisado de 2020 a 2022 os
5 (100%) técnicos indicaram que nesse periodo houve pouco desperdicio nos
servicos. O Grafico 3 compara a quantidade de retrabalho nos servicos. No periodo
analisado de 2018 a 2019 os 5 (100%) técnicos da CCFF indicaram que nesse
periodo a quantidade de retrabalho era muito e no periodo analisado de 2020 a 2022
dos 5 técnicos, 4 (80%) indicaram que nesse periodo houve pouco retrabalho nos
servigos. Outro critério que os técnicos avaliaram de acordo com sua percepcao foi
se diminuiu a quantidade de erros e aumentou a quantidade de acertos e os 5
técnicos afirmaram que sim.

Alcancar esse indicie de diminuigdo de desperdicios, retrabalho e erros apoés
a implementacdo desse documento € importante para Colecdo, pois dentre o
desperdicio esta o material, e o retrabalho a mé&o de obra técnica, esses aspectos
influéncia no tempo de execucédo do processamento do material biologico. Entre os
beneficios para CCFF estd a economia orcamentaria com reducdo no gasto de
material e mao de obra. Ja para o usuario, o beneficio é o material biol6gico
processado/ entregues e resultados emitidos com qualidade. A avalicdo realizada
pelos técnicos é o melhor retrato da situacdo do momento quanto aos

desenvolvimentos dos processos, visto que sdo 0s técnicos que realizam
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diariamente as atividades relacionadas aos servicos. Um questionamento do
formulario (APENDICE 1) que os técnicos responderam foi se os documentos
contribuiram para as tomadas de decisdo. Todos responderam que sim e a
justificativa de forma geral foi a importancia de estabelecer protocolos e parametros
que norteiem as tomadas de decisdes. A avaliacdo realizada pelos técnicos
corrobora com a literatura, alguns autores definem os indicadores como indices para
medir a qualidade de produto, servigo ou processo, e sao utilizados para tomadas de
decisdo, controlar e melhorar a qualidade, fazer planejamento em curto e longo
prazo, realizar diagnoésticos nos processos etc. (SILVA, 2011). Logo essas analises
foram fundamentais para avaliar a qualidade dos servicos apés a implantacdo de
toda sistematica.

Como acgao para garantia da rastreabilidade da informagcdo do servigco foram
implementados formularios para registro do processamento do material biolégico e
servicos, planilhas de controle de servico, ficha para material biolégico depositados,
gerenciamento das informacgfes via meio digital através do microSICol, organizacao
e gerenciamento da documentacdo no arquivo da Cole¢do. Dessa maneira a CCFF
atende os requisitos dos itens da ABNT NBR ISSO 20387:2020: 7.5 Rastreabilidade
do material biolégico e dados associados, que preconiza que o biobanco deve
garantir a rastreabilidade do material biol6gico e dados associados, desde a coleta
(onde pertinente), aquisicdo ou recebimento, até a distribuicdo, descarte ou
destruicdo; e 7.10 Gestdo da informacdo e dados que preconiza que o biobanco
define as informacdes e dados requeridos relacionados ao material biolégico e deve
ter um sistema em vigor para o0 seu rastreamento; uso de software.

A CCFF envia aos seus clientes a avaliagcdo do atendimento ao cliente POP-
CCFF-005 (APENDICE 2) ao final de cada servico. Foi calculado a taxa de
devolutiva dos formuléarios de avaliagdo do atendimento ao cliente antes da
implementacgdo do plano de fortalecimento, periodo de 2018 a 2019, e depois do da
implementacgéo, periodo de 2020 a 2022, dos servicos finalizados nesse periodo.
Segue abaixo as Tabelas 1, 2 e 3 com os resultados.
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Tabela 1 — Comparacdo da taxa de devolutiva da avaliacdo de atendimento do

servico de fornecimento de material biologico entre 2018 e 2022

SERVICO DE FORNECIMENTO DE MATERIAL BIOLOGICO

Céalculo da taxa de devolutiva

Ano Total de formulérios | Total de formularios | Taxa de devolucao
enviados devolvidos (%)

2018 11 7 63,63 %

2019 12 10 83,33 %

2020 2 2 100 %

2021 5 3 60 %

2022 5 3 60 %

Fonte: A autora (2022).

Tabela 2 — Comparacdo da taxa de devolutiva da avaliacdo de atendimento do

servico de depdsito de material biol6gico entre 2018 e 2022

SERVICO DE DEPOSITO DE MATERIAL BIOLOGICO

Célculo da taxa de devolutiva

Ano Total de formulérios Total de formulérios | Taxa de devolucao
enviados devolvidos (%)

2018 2 0 0%

2019 4 4 100%

2020 8 8 100%

2021 2 2 100%

2022 5 5 100%

Fonte: A autora (2022).

Tabela 3 — Comparacdo da taxa de devolutiva da avaliacdo de atendimento do

servico de identificacdo ou autenticagdo de material biolégico entre

2018 e 2022

SERVICO DE IDENTIFICACAO OU AUTENTICACAO

Célculo da taxa de devolutiva

Ano Total de formulérios Total de formuléarios Taxa de devolucgéo
enviados devolvidos (%)
2018 1 0 0%
2019 2 0 0%
2020 19 19 100%
2021 58 0 0%
2022 5 1 20%

Fonte: A autora (2022).

Até o ano 2018 tinha-se pouca participacao dos clientes em fazer a devolutiva

do formulario preenchido. Por ser um aspecto critico e muito importante para os
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servicos em 2019 o formulario de avalicdo foi ajustado e uma nova estratégia foi
adotada. Atualmente, o formulario € enviado com as informacfes do cliente
preenchidas, deixando apenas o preenchimento dos campos relativos a avaliacao do
servi¢o, com isso houve o aumento do niumero de devolutivas da avalicdo em alguns
servicos. No de fornecimento de material biolégico (Tabela 1) as taxas de devolutiva
em 2020, 2021 e 2022 foram respectivamente 100%, 60% e 60%. No servico
deposito (Tabela 2) as taxas de devolutiva em 2020, 2021 e 2022 foi 100% em todos
os anos. Nos servicos de identificacdo ou autenticacdo (Tabela 3) as taxas de
devolutiva em 2020, 2021 e 2022 foram respectivamente 100%, 0% e 20%. Pode-se
relacionar o aumento da taxa da devolutiva da avaliacdo do atendimento nos
servigos de fornecimento de material biolégico e depdsito a nova estratégia adotada,
mostrando que ela teve uma eficiéncia. No servigo identificagdo e autenticacdo no
ano 2021 ndo houve nenhuma devolutiva e no ano 2022 apenas 20%, esses
resultados podem coincidir com o fato que clientes satisfeitos tendem a nao
responder as avalicbes de atendimento dos servigcos ou produtos adquiridos por
eles. A analise da satisfacdo dos clientes na literatura € citada como um indicador
gue analisa a opinido deles a respeito dos aspectos estruturais, 0 processo e o
resultado. A satisfacdo do cliente esta relacionada a sua experiéncia em utilizar um
servico ou adquirir um produto (MENDOZA, 2002). Cliente insatisfeito tende a
reclamar dos servicos adquiridos. Logo, podemos pressupor que essa baixa na
devolutiva da avalicdo do atendimento estd associada a prestacdo de qualidade,
esses anos coincides com a elaboracéo dos fluxogramas, matriz SIPOC e diagrama
de tartaruga.

Dentre os critérios analisados nos formularios avaliacdo do atendimento ao
cliente (APENDICE 2) estdo: Comunicacdo com o cliente; Informacdes fornecidas;
Qualidade do servico prestado; Tempo de execucao do servico e Tempo de solucao
de davidas ou problemas. A CCFF vem sendo classificada como 6timo e bom pelos
seus clientes em relacdo aos critérios listados no formulario de avaliacdo do
atendimento ao cliente (APENDICE 2). Isso reflete como os clientes est&o
percebendo o quanto os servicos melhoram desde que foi implementado o plano de
acdo da SGQ na Colecao. No periodo analisado ndo houve reclamacéo ou sugestao
dos clientes.

Além da elaboracédo de processos e procedimentos técnicos como parte do

plano de acao da CCFF para o fortalecimento da SGQ, os procedimentos gerenciais
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foram revisados e outros elaborados, pois a aplicacdo destes favorece o bom
desenvolvimento dos Nn0SSOS Sservigos.

Com a publicagédo da versao brasileira da 1ISSO 20387:2018, a ABNT NBR
ISSO 20387:2020, foi realizada uma autoavaliagdo para identificar quais requisitos
estdo sendo atendidos, apds a elaboracdo e revisdo de todos esses documentos
(Quadro 7). Essa avaliacéo foi primordial para o conhecimento de como 0s servigcos
estdo sendo desenvolvidos e assim estabelecer metas para 0s quesitos a serem

alcancados e/ou aprimorados.

Quadro 12 - Requisitos considerados atendidos apds a elaboracdo do
procedimento, mapa de processos e documentos relacionados
(continua)

Requisito Evidéncia

4.2 Imparcialidade
4.3 Confidencialidade

6.2.1-6.2.1.3-6.2.1. 4
Generalidade

6.2.3 Treinamento

6.3 Instalacbes/areas
dedicadas e condicbes
ambientais

6.5 Equipamento

7.1 Generalidade

7.2 Coleta de material
biologico e dados
associados

7.3 Recepcgéo e
distribuicdo de material
biologico e dados
associados

4. Requisitos Gerais
POP-CCFF-003 TERMO DE CONFIDENCIALIDADE E
COMPROMETIMENTO DA EQUIPE

6. Requisito de recurso
POP-CCFF-011 REGISTRO DA CAPACITAQAO
TECNICA

POP-CCFF-010 TREINAMENTO INTERNO E EXTERNO
POP-CCFF-012 ACESSO, ACOMODAGCCQES,
CONDICOES AMBIENTAIS DAS INSTALACOES, E
UTILIZAGAO DE EPIS
POP-CCFF-013 CONTROLE DE EQUIPAMENTOS

7. Requisitos de processo

Elaboracao dos fluxogramas, matriz SIPOC e diagrama de
tartaruga

Elaboragéao dos procedimentos do servigo de coleta e
isolamento de material biolégico

POP-CCFF-058 RECEBIMENTO, CONSERVACAO E
DESCARTE DE AMOSTRAS REMETIDAS A CCFF

POP-CCFF-070 FORMAS DE PISTRIBUIQAO DE
MATERIAL BIOLOGICO



Quadro 13 -
procedimento,
(continuacéo)

7.5 Rastreabilidade do
material biolégico e dados
associados
7.6 Preparacéo e
preservagao do material
biologico

7.8 Controle da qualidade
de material biolégico e
dados associados

7.10 Gestéo da informacéo
e dados

7.12 Requisitos de
relatorio

7.13 Reclamacdes

mapa de processos e documentos
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Requisitos considerados atendidos apds a elaboracdo do

relacionados

Formularios do processamento do material biolégico,
controle do inventario e mapa de li6filo e etiqueta de
identificacdo da cepa
POP-CCFF-041 PRESERVAC}AO DE CEPAS SOB OLEO
MINERAL ESTERIL

POP-CCFF-053 AVALIACAO DE VIABILIDADE DE
CULTURAS FUNGICAS

POP-CCFF-051 PURIFICAC}AO DE CULTURAS
FUNGICAS

POP-CCFF-075 AVALIACAO DE PUREZA DE
CULTURAS FUNGICAS

POP-CCFF-056 AVALIA(;AO,DE ESTABILIDADE DE
CULTURAS FUNGICAS

POP-CCFF-015 GARANTIA DA QUALIDADE DE
RESULTADOS DE ENSAIOS

POP-CCFF-057 ORIENTACAO DE PREENCHIMENTO
DO MICROSICOL PARA CCFF

POP-CCFF-002 CONTROLE DE DOCUMENTOS

POP-CCFF-016 POLITICA DE SEGURANCA DA
INFORMACAO

POP-CCFF-068 EMISSAO DE CERTIFICADO DE
AUTENTICACAO E IDENTIFICACAO DE MATERIAL
BIOLOGICO

POP-CCFF-005 AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO
CLIENTE

POP-CCFF-006 REGISTRO DE NAO CONFORMIDADES
INTERNAS E/OU RECLAMACOES DE CLIENTES;
TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADES, ACOES
CORRETIVAS, ACOES PREVENTIVAS E
OPORTUNIDADE DE MELHORIAS
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Quadro 14 - Requisitos considerados atendidos ap0s a elaboracdo do
procedimento, mapa de processos e documentos relacionados
(concluséo)

8. Requisitos de sistema de gestdo da qualidade

Elaboracao de procedimentos, controle de documento,

8.2 Informagéo ~ L
¢ elaboracao de relatérios.

documentada para o
sistema de gestédo da

qualidade POP-CCFF-007 CONTROLE DE REGISTROS DA

QUALIDADE

POP-CCFF-006 REGISTRO DE NAO CONFORMIDADES
INTERNAS E/OU RECLAMACOES DE CLIENTES;
TRATAMENTO DE NAO CONFORMIDADES, ACOES
CORRETIVAS, ACOES PREVENTIVAS E
OPORTUNIDADE DE MELHORIAS

8.6 Melhorias / 8.7 Acéo
corretiva para saida nao
conforme

8.8 Auditorias internas POP-CCFF-008 AUDITORIAS INTERNAS
POP-CCFF-009 REUNIAO DE ANALISE CRITICA DO

8.9 Analises criticas da SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

gestédo da qualidade
Fonte: A autora (2022).
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6 CONCLUSAO

Verificou-se que a documentacdo e aplicagdo das ferramentas de
gerenciamento de processos propiciou a melhor compreenséo e entendimento das
etapas e atividades, sejam técnicas ou gerencias, dos processos de identificacdo e
autenticacao envolvidos nos servigos prestados pela CCFF.

A utilizacdo do software Bizagi® se mostrou eficaz na visualizacdo grafica de
todos os processos abordados, além de promover uma melhor compreensao das
relacbes entre as instancias envolvidas nos servicos prestados pela Colecdo e os
documentos relacionados que foram desenvolvidos. Por meio dos fluxogramas
também foi possivel identificar desperdicios de tempo e recursos, os gargalos, e 0s
momentos em que tomadas de decisfes sdo necessarias.

A matriz SIPOC também mostrou sua eficacia na visualizacdo todos os
elementos do processo e no entendimento do fluxo em cada etapa, otimizando a
identificagcdo dos clientes e fornecedores em cada etapa, assim como as
oportunidades de melhorias. O processo visto por etapas, onde em cada uma tem
sua entrada e saida, mostrou-se eficaz para determinar os prontos criticos dos
processos e avaliacdo das atividades.

Ficou evidente que o uso do Diagrama da Tartaruga ajudou a abordar as
melhorias para o processo, uma vez que possibilitou a definicdo e detalhamento dos
recursos necessarios, materiais e pessoais, para a realizacdo dos processos
técnicos de identificacdo, autenticacao, microcultivo e macrocultivo. Além disso, essa
ferramenta facilitou a observacdo e o entendimento das entradas e saidas dos
processos, quem o participa de sua execucdo e quais sao os fatores de medicao
relacionados, sendo estes extremamente necessarios para entregas adequadas aos
propésitos pretendidos.

As abordagens usadas no gerenciamento dos processos nos servicos da
CCFF, fez com que a Colecdo se mostrasse em conformidade com as normas
vigentes, que requerem a abordagem por processos, a identificagdo da ocorréncia
de ndo conformidades, seu tratamento quando identificadas por meio de acdes
corretivas eficazes, assim como a vigilancia pela necessidade de acfes preventivas,

e a busca por oportunidades de melhoria continua.
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A avalicdo dos indicadores de desempenho realizada pela equipe técnica
auxiliou na identificacdo das melhorias obtidas. O alcance desse aprimoramento s6
foi possivel pela implementacdo da sistematica para o fortalecimento da qualidade
na CCFF, resultando na reestruturacdo de todo o SGQ na prestacdo de servico.
Estas acOes parecem ter exercido influéncia nas avaliacbes de atendimento dos
servigos, pois no periodo observado pelo estudo todos os critérios avaliados foram
considerados como bons ou 6timos. Atingir esse objetivo, s6 foi possivel pelo
comprometimento e empenho de toda a equipe da CCFF. Um sistema so funciona
bem guando todas as engrenagens trabalham juntas.

A identificacdo dos requisitos atendidos da ABNT NBR ISSO 20387:2020 na
autoavaliacdo realizada demonstrou o quanto a CCFF estd comprometida em estar
em conformidade com os padrdes internacionais e em prestar servi¢cos de qualidade,
fornecendo materiais bioldgicos e informacédo associada adequadas aos diversos
propésitos pretendidos.

Por fim, foi também evidenciado que os registros gerados pelo uso dos
documentos desenvolvidos nesse estudo, aliados ao uso de um sistema de
informacédo (microSicol), foram capazes de dar suporte a rastreabilidade das
informacdes relacionadas a prestacdo de servico pela CCFF e associadas aos
materiais biol6gicos processados, depositados, fornecidos, identificados e
autenticados; além de conferir qualidade e confiabilidade a esses materiais e aos
resultados produzidos pela CCFF. Logo, a CCFF esta em conformidade com Lei
Organica da Saude de 1990 da Vigilancia Sanitaria, pois essas acdes estdo
interigadas a prestacdo de servicos de interesse a saude, industrias,
desenvolvimento tecnolOgico, agropecuaria e meio ambiente, direta ou

indiretamente, os servigos influenciam diversos setores que atendem a sociedade.
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7 DESCRICAO DO PRODUTO TECNOLOGICO ESPERADO

Dentro da perspectiva do alinhamento com requisitos de gestao da qualidade
foi produzida a documentacdo relacionada as atividades de Identificacdo e
Autenticacdo de Material Biologico, de Microcultivo de Fungos e de Macrocultivo de
Fungos, Deposito de material biolégico e fornecimento de material biol6gico, o que
inclui os fluxogramas, matriz SIPOC e diagrama de tartaruga.
Sendo eles:
e Matriz SIPOC do Servico de Fornecimento de Material Biologico;
e Matriz SIPOC do Servico de Depodsito de Material Biologico;
e Matriz SIPOC do Servico de Identificacdo ou Autenticacdo de Material
Biologico;
e Mapeamento do Processo do Servi¢o de Fornecimento de Material Biologico;
e Mapeamento do Processo do Servi¢co de Depdsito de Material Biolégico;
e Mapeamento do Processo do Servico ldentificacdo ou Autenticacdo de
Material Bioldgico;
e Mapeamento do Ensaio de lIdentificacdo ou Autenticacdo Morfolégica de
Fungos;
e Mapeamento do Ensaio de Macrocultivo de Fungos Filamentosos;

e Mapeamento do Ensaio de Microcultivo de Fungos Filamentosos.

Esses documentos impactam o SGQ implementado na CCFF, trazendo
beneficios como:
e Maior previsibilidade de resultados;
e Diminuicdo de ocorréncia de erros nos processos;
e Otimizacao na prestacao de servigos;
e Padronizacado da execucdao de tarefas;
e Processos mais consistentes;
e Mais credibilidade, qualidade, seguranca e eficacia na realizacdo das
atividades da Colecéo;
e Maior suporte a rastreabilidade da informacgéo associada aos materiais

biologicos do acervo e aos servigos.
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Outros produtos serdo os registros gerados a partir das abordagens deste
projeto, sendo fundamentais para as auditorias, analises criticas do sistema e
identificagdo de oportunidades de melhoria, entre outros. Dentro da Politica
Institucional para Cole¢des Biologicas da Fiocruz, h4 como meta garantir a
exceléncia na qualidade dos servi¢cos e dos materiais bioldégicos processados e seus

dados associados, esses documentos sdo necessarios para alcancar esse objetivo.
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8 PERSPECTIVA

Como perspectiva de continuidade com o alinhamento da gestdo da
qualidade, apds a elaboracdo e implementacdo desses documentos seréo
abordadas atividades de gerenciamento de riscos nas etapas dos processos,
incluindo a identificacdo, categorizacéo e as acbes de controle, de mitigacdo ou de
eliminacdo dos riscos. A referéncia para estas abordagens serd a 1ISO 31000 e o
procedimento POP-CCFF-020 — Anélise de Risco.
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APENDICE 1 — FORMULARIO DE AVALIACAO DO DESEMPENHO DOS
SERVICOS PELA EQUIPE DA CCFF

Kirisiroda Sakde

RO
Fiiedisgdies O i il v

Invehitobe Cevealbs Cruz

AVALIACAO DA EQUIPE DA CCFF

DADOS
Nome:
Cargo:
AVALIACAO
TEMPO

Tempo de execucao do servico - Periodo 2018 a 2019

1 [ 2 [ 3 4|5|6|7|8_
Lento Médio Réapido

Tempo de execucdo do servico - Periodo 2020 a 2022

1 [ 2 [3 4\5|6|7ISF-
Lento Médio Rapido

DESPERDICIO
Quantidade de Desperdicio nos servi¢os - Periodo 2018 a 2019
1 [ 2 ] 3 4|5|6\7|8_
Muito Regular Pouco
Quantidade de Desperdicio nos servicos - Periodo 2020 a 2022
1|2|3|4|5|6\7|8_
Muito | Regular Pouco
RETRABALHO
Quantidade de retrabalho nos servicos - Periodo 2018 a 2019
1 [ 2 [ 3 4|5|6\7|8_
Muito Regular Pouco
Quantidade de retrabalho nos servicos - Periodo 2020 a 2022
1|2\3|4|5|6\7|8_
Muito | Regular Pouco
Erro

Na sua percepc¢ao apoés a implantacdo dos documentos a quantidade de erros
diminuiu e quantidade de acertos aumentou?

Sim () | Né&o ()

Os documentos implementados contribuiram para tomada de
Decisdo? Por qué?
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APENDICE 2 — FORMULARIO DE AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Mivstino da Saovde |

N

3 ‘.._é(‘b’l-‘

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Oswaldo Cruz -
AVALIACAO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
Fornecimento de Fungos Preservados e/ou em Culturas, ou Fixados em Lamina ( ); Deposito ( ); Identificagéo ( );
Autenticacéo ( );

Isolamento ( ); Consultoria, Visita Técnica e Coleta ( ); Treinamento ( ); Fornecimento de procedimento ( );
Outros ( ):

DADOS DO CLIENTE

Nome:

Documento de
Identificacao (tipo,
ndmero e 6rgdo emissor)
Cargo:
Laboratério/Departame
nto:
Instituicéo:
CNPJ: da Instituicao
Endereco completo:
E-mail institucional:
Telefone:

Trabalhos cientificos ( ); Site da Fiocruz ( ); SICOL ( ); Outros:
Como conheceu os
servicos da CCFF?

AVALIACAO DO SERVICO

. NAO SE
OTIMO BOM REGULAR RUIM APLICA
Comunicagéo com o cliente
Informacdes fornecidas
Qualidade do servico prestado
Tempo de execugao do servigo
Tempo de solugdo de duvidas ou
problemas
Sugestdes/Comentarios
Local e data: Assinatura:
Obrigado por preencher este formulario!
Preenchimento interno

Avaliacdo do Sistema de Gestéo da Qualidade: Data e Assinatura (Responséavel pelo SGQ):

() Sem necessidade de Abertura de Nao Conformidade
(' ) Abertura de Nao Conformidade

Observagao:




