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Apresentacao

Preservar exemplares da biodiversidade, garantir a conservacéo

do patriménio genético e permitir o acesso. Esses sdo parte dos
objetivos de uma colecao de organismos, incluindo os seres de vidas
microscopicas. Em uma pequena drea de laboratdrio, concentra
significativa parcela da biodiversidade e representa um recurso
inestimado, seja pela diversidade, variabilidade e pelas oportunidades
biotecnoldgicas como ativos de inovacéo, incluindo os relacionados

a fertilidade do solo, ao controle biolégico e ao interesse industrial.
Traduzir essas acdes de forma efetiva, através do uso e incorporacao
dos beneficios desses micro-organismos e seus impactos nos sistemas
de producdo, é uma contribuicdo para a sustentabilidade na agricultura.

Como colecdo de micro-organismos de referéncia, nacional e
internacional, ha a necessidade de adequacGes em relacdo aos aspetos
de biosseguranca, acessibilidade, e atendimento as normas ABNT ISO
GUIA 34, ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e diretrizes da OCDE para
as boas prdticas para centros de recursos bioldgicos.

A publicacdo “OrientacGes para elaboracdo de procedimentos técnicos
das colecées de micro-organismos da Embrapa” vai nessa direcéo e

€ mais um resultado da Embrapa Agrobiologia, desta vez em parceria
com a Embrapa Recursos Genéticos e Biotecnologia. Essa publicacdo é



parte dos resultados obtidos do projeto Modelo Corporativo de Gestdo
para as Colecdes de Micro-organismos da Embrapa (Gestcol) e estéo
relacionados com a estruturacdo e organizacao das colecées de micro-
organismos da Embrapa.

Boa leitura!

Gustavo Ribeiro Xavier
Chefe Geral da Embrapa Agrobiologia
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Orientacdes para elaboracao
de procedimentos técnicos
das colecoes de micro-
organismos da Embrapa

Natalia Neutzling Camacho
Fernanda dos Santos Dourado
Clarissa Silva Pires de Castro

Apresentacdo: Projeto GESTCOL
e as colecoes de micro-organismos
da Embrapa

Colecées de culturas de micro-organismos sido estabelecidas para
preservar exemplares da biodiversidade e garantir a conservacédo do
patriménio genético. Na Embrapa, as colecées de micro-organismos
nasceram com a prépria empresa e estao distribuidas por todo o
territério nacional em diversas unidades descentralizadas. Preservam
micro-organismos de funcionalidades diversas, incluindo os relacionados
ao controle bioldgico, a fertilidade do solo, de interesse industrial

e patégenos de animais e vegetais. Para se alcancar niveis de
exceléncia, satisfazer normas nacionais e internacionais, regulacées de
biosseguranca, acessibilidade, e harmonizacdo dos procedimentos e
processos, ha necessidade de atendimento as normas ABNT ISO GUIA
34, ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e versao brasileira das diretrizes
da OCDE de boas praticas para Centros de Recursos Bioldgicos.

Para auxiliar no atendimento dessas normas e requisitos, foi criado o
projeto intitulado “Modelo Corporativo de Gestdo para as Colecbes de
Micro-organismos da Embrapa”, ou projeto GESTCOL. Este projeto em
rede, que se iniciou em 2012 com proposta de duracdo de 36 meses,
prop6e o desenvolvimento, a implementacdo e o monitoramento de um
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modelo corporativo de gestdo para as colecbes de micro-organismos da
Embrapa. O projeto € composto por 26 colecées de diversas unidades
da Embrapa e executado por meio de atividades distribuidas em 5
planos de acdo. O primeiro plano de acdo (PA1) compreende atividades
relacionadas a divulgacao e gestdo do projeto. Os demais planos de
acdo (PA2, PA3, PA4 e PAS) compreendem atividades que levarao ao
alcance do objetivo geral do projeto, que € implementar um modelo
corporativo de gestdo para Centros de Recursos Bioldgicos, colecées
institucionais e de trabalho da Embrapa, com base nas experiéncias e
nas normas nacionais e internacionais.

Este documento foi elaborado como resultado da atividade 3 do projeto
GESTCOL, intitulada “Elaboracdo de procedimentos técnicos para as
colec6es de micro-organismos da Embrapa”, pertencente ao plano de
acdo 4, intitulado “Estruturacdo e organizacdo das colecdes de micro-
organismos da Embrapa”. Esta atividade esta sob a responsabilidade
da Embrapa Agrobiologia, bem como a atividade 4, intitulada
“Elaboracdo de procedimentos de equipamentos para as colecées de
micro-organismos da Embrapa”, do mesmo plano de acédo. Portanto,
esse documento orientador tem como objetivo auxiliar na elaboracao,
padronizacdo e harmonizacdo dos procedimentos técnicos das colecées
de micro-organismos da Embrapa, a partir dos resultados gerados

pelo diagndstico da situacdo atual das colec6es de micro-organismos,
por meio da proposicdo de procedimentos técnicos mihimos que as
colecGes devem possuir, de acordo com a classificacdo das mesmas.

Estdo sendo elaborados, também como resultados do projeto GESTCOL,
demais documentos orientadores que definem requisitos corporativos da
qualidade para as colecGes de micro-organismos da Embrapa, baseados
nos requisitos das normas NIT-DICLA 061 (INMENTRO, 2012), ABNT
ISO/IEC 17025, ABNT ISO GUIA 34 e versio brasileira das diretrizes

da OCDE de boas praticas para Centros de Recursos Bioldgicos. Nos
requisitos corporativos do modelo estd incluida a secdo “Documentos”,
que aborda a necessidade das colecdes de disporem e manterem
atualizados os documentos externos (normas, leis, diretrizes), bem
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como a necessidade de elaborar os documentos internos. Dentre os
documentos internos, estdo os “procedimentos ou instrucdes para as
atividades técnicas” da colecao, ou apenas “procedimentos técnicos”,
de que trata a atividade 3 do PA 4 do projeto GESTCOL.

Elaboracdao de procedimentos
técnicos, de acordo com a

classificacdo das colecdes de
micro-organismos da Embrapa

As colecbes de micro-organismos da Embrapa estao classificadas, de
acordo com o nivel de complexidade das suas atividades, em colecbes
de trabalho (CTs), colecdes institucionais (Cls) e colecées componentes
de Centro de Recurso Bioldgico (CRB). Os procedimentos técnicos
(POPs técnicos) propostos para as CTs e Cls foram definidos com base
nos requisitos do “Modelo corporativo de gestao para as colecées

de micro-organismos da Embrapa”. Segundo esses requisitos, para
CTs e Cls sdo necessarios os procedimentos para atividades praticas
de coleta de amostras, isolamento, identificacdo, caracterizacdo,
prospeccdo, armazenamento, controle de qualidade, documentacéo

e protecdo de dados eletrénicos. Os POPs técnicos propostos para

os CRBs foram definidos com base nos requisitos das normas NIT-
DICLA O61(INMENTRO, 2012), ABNT ISO/IEC 17025, ABNT ISO
GUIA 34 e versio brasileira das diretrizes da OCDE de boas préticas
para Centros de Recursos Bioldgicos. Neste documento apresenta-se
uma estrutura bdsica de procedimento técnico, com sugestdo de itens
a serem abordados. Também sdo listadas as atividades para as quais
existe a necessidade de elaboracdo de POP técnico, de acordo com a
classificacado das colecdes.

Estrutura basica de procedimentos
técnicos

Modelos de procedimentos gerencias, técnicos e de equipamentos sao
definidos pelo sistema da qualidade a fim de padronizar a elaboracdo
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e uso dos mesmos, bem como garantir que temas importantes sejam

invariavelmente abordados. Abaixo, uma sugestdo de itens para
composicdo de um modelo de procedimento técnico.

Tabela 1. Itens sugeridos na estrutura bdsica de um procedimento técnico.

1. OBJETIVO

2. CAMPO DE
APLICACAO

3. REFERENCIAS

4. DEFINICOES,
SIGLAS E
ABREVIATURAS

5. RESPONSABILI-
DADES

6. DESCRICAO

6.1. SINONIMIA

6.2 AMOSTRA

6.3 METODO

Descrever de modo preciso e conciso a finalidade e o
assunto sobre o qual trata o POP.

Indicar os nucleos, laboratérios, setores e/ou dreas em
que o contetdo do POP é aplicavel.

Este item pode ser dividido em:

3.1. Complementares: onde se referenciam a legislacao
federal, as normas externas, os atos normativos
da Embrapa e da Unidade e/ou a bibliografia,
cujos conteuddos sdo utilizados como referéncia
para a elaboracdo do documento ou precisam ser
consultados para complementacdo de suas
orientacgdes.

3.2. Cruzadas: onde se referenciam documentos do
sistema da qualidade que complementam ou sdo
pré-requisitos para a elaboracao e/ou aplicacdo do
POP.

Relacionar e explicar o significado de termos,
expressoes, abreviaturas e siglas utilizadas no POP,
visando tornd-los compreensiveis.

Indicar o(s) responsdvel(eis) — funcdo ou cargo - pela
execucdo da atividade ou procedimento descrito no
POP.

6.1. Sinonimia: indicar outro termo dado ao ensaio
e/ou andlise a que se refere o POP. Ndo havendo
sinonimia, inserir o texto padrdo “Este item ndo se
aplica ao documento”.

6.2. Amostra: indicar o tipo de amostra analisada no
ensaio / andlise.

6.3. Método: indicar a metodologia utilizada para a
realizacdo do ensaio / andlise.
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Tabela 1. Itens sugeridos na estrutura bdsica de um procedimento técnico (cont.).

6. DESCRICAO
6.4 LIMITACOES
DO METODO

6.5. PRINCIPIO

6.6 MATERIAIS
UTILIZADOS

6.7.
EQUIPAMENTOS E
UTENSILIOS

6.8. SEGURANCA

6.9. CONTROLE DE
QUALIDADE

6.10. VALORES DE
REFERENCIA E DE
CRITICIDADE

6.11. RESIDUOS
GERADOS

6.12. CONTEUDO

7. CONTROLE DE
REVISOES

8. ANEXOS

(CONTINUACAO)

6.4. Limitacées do método: indicar a especificidade de
desempenho (linearidade, precisao, limites de
deteccdo, intervalo de medicao, interferentes).

6.5. Principio: indicar o principio quimico ou fisico do
ensaio / andlise.

6.6. Materiais utilizados: indicar os padrées de
referéncia, controles, reagentes e outros insumos
utilizados para a realizacdo do POP, utilizando
preferencialmente, terminologias genéricas que
definam o nome técnico, ndo utilizando marcas
dos produtos.

6.7. Equipamentos e utensifios: indicar os
equipamentos e utensilios utilizados para a
realizacdo do método.

6.8. Seguranca: indicar os equipamentos de protecéo
(EPIs e EPCs) necessdrios para realizacdo do
método.

6.9. Controle de qualidade: indicar o controle de
qualidade interno ou externo utilizado no ensaio /
andlise.

6.10. Valores de referéncia e de criticidade: indicar os
valores considerados para a faixa de normalidade
e valores considerados criticos, baseando-se em
critérios cientificos.

6.11. Residuos gerados: descrever os residuos
gerados, indicando a forma de armazenamento e
destinacdo ou descarte, se desejdvel indicar o
numero do procedimento de tratamento e/ou
descarte do residuo.

6.12. Conteudo: descrever de forma clara e precisa,
obedecendo a uma sequéncia légica e
cronoldgica, as etapas de execucdo do método ou
técnica indicada no POP.

Descrever (pode ser em formato de tabela) as
alteracGes feitas no POP, indicando data, reviséo,
pdgina, capitulo/secdo/subsecéo e o revisor do
procedimento.

Apresentar tabelas, ilustracées, formulacées e outros
documentos citados no POP e/ou que o
complementem.
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POPs técnicos minimos para as colecées de
trabalho (CTs) e colecdes institucionais (Cls)
As CTs e Cls devem possuir minimamente POPs técnicos elaborados
e implementados para as atividades praticas elencadas abaixo e
discutidas no préximo tépico, seguindo o modelo estabelecido para
procedimentos técnicos pelo setor de qualidade de cada unidade ou
colecdo. Dependendo das atividades que a colecéo realiza, alguns POPs
podem ndao ser aplicdveis.

® Coleta de amostras;

* Amostragem;

® [solamento;

e Depdsito;

* Preservacao;

e Caracterizacao / identificacéo;

® Prospeccdo;

* Preparo de meios de cultura, solucées, vidrarias e materiais;

¢ Monitoramento, controle e registro de condicGes ambientais;

e Controle e protecdo de dados;

e Controle de qualidade.

Todos os POPs disponiveis podem ser acessados na “Comunidade de
Aprendizagem, Trabalho e Inovacdo em Rede” (CATIR). Para ter acesso
aos arquivos € necessario estar cadastrado na CATIR. Para isso, acesse
a pdgina http://www.catir.sede.embrapa.br/ e clique no botdo “Novo
na Comunidade? Cadastre-se”. Informe seus dados, senha e confirme.
Uma vez cadastrado, cligue em “Comunidade e Cursos Existentes”.
Procure por GESTCOL na coluna “Nome da Comunidade” e clique a
direita no botdo “Associar-se”. Como a comunidade ndo € publica,
aguarde a confirmacédo de sua associacdao. Apds a confirmacéo, a
comunidade GESTCOL aparecera na sua lista de comunidades na sua
pdgina inicial da CATIR. Para ter acesso, basta clicar na comunidade
GESTCOL, depois clicar em armazenagem de arquivo — procedimentos_
POPs — POPs técnicos.
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Coleta de amostras

Coleta é a obtencdo de amostras de organismos silvestres, nativos ou
exdticos - animal, vegetal ou microbiano - seja pela remocao do individuo
do seu habitat natural, seja pela colheita de amostras biolégicas. Pode
ser definida também como o simples ato de obter amostras em campo.
Pode ser necessdrio obter autorizacao para coleta de material biolégico
pertencente ao patriménio genético nacional junto ao ICMBio, conforme
a instrucdo normativa n°® 154, de 1 de marco de 2007 (IBAMA, 2007),
exceto para dreas privadas, onde o proprietario € quem autoriza a coleta.

Recomendacdées: O procedimento deve conter a descricdo da coleta
de amostras, incluindo o detalhamento das etapas realizadas, métodos
ou critérios adotados para a coleta (condicées requeridas para coleta),
materiais utilizados, e registro de dados pertinentes, como: data da
coleta; identificacdo das amostras coletadas (tipo, nimero, espécie,
codigo de identificacdo); coordenadas geograficas; municipio, estado e
pais da coleta; informacb6es mais detalhadas do local de coleta (bairro,
distrito, etc.); identificacdo do coletor; observac6es complementares.
Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico abordando o passo
a passo da coleta e/ou métodos utilizados para a mesma. Esse POP
nao € aplicavel para colecées que ndo realizam coleta de amostras.

Se pertinente, os procedimentos de coleta de amostras e amostragem
(préximo tdpico) podem estar descritos no mesmo POP.

Amostragem

Amostragem é um procedimento definido, pelo qual uma parte de uma
substancia, material ou produto € retirada para produzir uma amostra
representativa do todo, para ensaio ou calibracdo. A amostragem
também pode ser requerida pela especificacdo apropriada para a qual
a substéncia, material ou produto € ensaiado ou calibrado. Em alguns
casos, a amostra pode ndo ser representativa, mas determinada pela
disponibilidade. O processo de amostragem deve abranger os fatores a
serem controlados, de forma a assegurar a validade dos resultados do
ensaio ou calibracao, e os planos de amostragem devem, sempre que
vidvel, ser baseados em métodos estatisticos apropriados.
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Recomendacdes: O procedimento deve conter a descricdo da
amostragem incluindo a selecdo, o plano de amostragem, a retirada e a
preparacdo de uma amostra ou amostras de uma substédncia, material
ou produto, para produzir a informacao requerida. Deve descrever
também os procedimentos para registrar os dados e as operacdes
relevantes relacionadas a amostragem, incluindo o procedimento ou
método de amostragem usado, a identificacdo do amostrador, as
condicbes ambientais (se pertinente), diagramas ou outros meios
equivalentes para identificar o local de amostragem e, se apropriado,
as estatisticas em que se basearam os procedimentos de amostragem.
Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico abordando o
procedimento de amostragem. Esse POP ndo € aplicdvel para colecéGes
que ndo realizam amostragem. Se pertinente, os procedimentos

de coleta de amostras (tépico anterior) e amostragem podem estar
descritas no mesmo POP.

Isolamento

O isolamento consiste na obtencdo de culturas puras que envolvem
somente o organismo de interesse. O isolamento inicia com a escolha
da fonte mais provavel de conter o microrganismo desejado, podendo
variar desde solo até dgua, ar, lodo, alimentos, plantas e animais.
Durante o processo de isolamento, sdo usadas como fatores seletivos
as caracteristicas que um determinado organismo possui para se
desenvolver em certo ambiente. Pressdo seletiva é muitas vezes
utilizada no isolamento de micro-organismos que se desenvolvem
preferencialmente em determinado substrato, na presenca de certos
compostos ou no cultivo sob condicbes que sdo adversas a outros
micro-organismos que ndo sao de interesse. Quando ndo é possivel
fazer uso da presséo seletiva, utilizam-se caracteristicas detectdveis
como morfologia (tipo e forma da colénia) ou producdo de compostos
caracteristicos de determinada espécie. Portanto, ocorre a selecao

de uma coldnia através da observacdo da producao de determinado
produto ou da morfologia da col6nia. Essas col6nias apresentam
caracteristicas morfoldgicas diferentes, as quais permitem a distincao
entre 0os micro-organismos. Para se conseguir uma visualizacdo das
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colénias isoladas em meio sdlido, a técnica de esgotamento é a mais
utilizada, sendo que as col6nias de micro-organismos se originam
somente de uma célula ou esporo de microrganismo. Através do
esgotamento e selecdo de col6nias, € possivel, entdo, isolar o
microrganismo de interesse. Uma cultura livre de outros micro-
organismos contaminantes onde o microrganismo de interesse esta
presente de forma homogénea é denominada cultura axénica. Um
cultivo desse tipo dad oportunidade de investigacdo de caracteristicas
fisioldgicas e genéticas sem a interferéncia de outros micro-organismos,
e em uma densidade populacional muito maior do que a encontrada em
amostras de meio ambiente.

Recomendacdes: O procedimento deve conter a descricdo detalhada do
isolamento dos acessos a serem depositados na colecdo. Recomenda-
se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico abordando o passo a passo do
isolamento, incluindo a determinacao da fonte de isolamento, quais
fatores ou caracteristicas sao utilizados para a selecdo, e os métodos
e/ou procedimentos realizados para se obter o microrganismo isolado.
Esse POP néo € aplicdvel para colecbes que nao realizam isolamento de
micro-organismos.

Depésito

Depdsito é a incorporacao de novos isolados de micro-organismos

em uma colecéo de culturas. O processo de depdsito € de essencial
importdncia em uma colecao de culturas, e engloba a preservacéo,

a caracterizacdo e a identificacdo das mesmas, sendo também

a etapa inicial da manutencédo, que tem como objetivo garantir a
sobrevivéncia, a estabilidade e a pureza das culturas durante periodos
prolongados de tempo, conservando caracteristicas genéticas e
propriedades morfolégicas/fisioldgicas. E no momento do depdsito que
as culturas sdo checadas quanto a sua viabilidade, pureza e identidade
(caracterizacdo e identificacdo), e as informacées resultantes dessas
avaliacbes sdo registradas para utilizacdo posterior, na ocasido da
recuperacdo dos estoques preservados dessas culturas. Todas as
informacdes, dados e registros gerados no depdsito possibilitam,
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portanto, garantir que a cultura esta preservada e mantida sob suas
caracteristicas originais.

Recomendacdes: O procedimento deve conter os critérios e as
instrucdes para o depdsito de novos isolados nas colecbes, seguindo
0 passo a passo para tal, e acompanhando a ordem cronoldgica das
etapas de depdsito, se possivel. Recomenda-se a elaboracao de 1 (um)
POP técnico, onde sejam abordados, pelo menos, os seguintes tdpicos
(quando aplicaveis) divididos em etapas:

Etapa Pré-depdsito - Critérios de recebimento ou incorporacédo de
novos isolados
- Recebimento de novos isolados
- Registro de novos isolados
- Acondicionamento de novos isolados

Etapa Depdsito - Preservacido (os métodos pelos quais 0s novos
isolados serdo preservados podem ser citados;
para cada um serd elaborado um POP)

- Caracterizacado (os métodos pelos quais os novos
isolados serdo caracterizados podem ser citados;
para cada um serd elaborado um POP)

- Identificacdo (os métodos pelos quais os novos
isolados serdo identificados podem ser citados;
para cada um serd elaborado um POP)

Etapa Pés-depdsito - Registro dos isolados depositados
- Guarda/Armazenamento/Acondicionamento dos
isolados depositados

Preservacao

A preservacao deve possibilitar a manutencdo de micro-organismos
vivos, durante o periodo de tempo mais longo possivel, e através de
métodos que ndo permitam ou minimizem a ocorréncia de mutagdes ou
de variabilidade que possam interferir na patogenicidade, viruléncia ou
caracteristicas bdsicas da cultura original, ou seja, na sua estabilidade
genética. No caso de bactérias, considerando que a taxa de mutacodes
espontaneas € sempre elevada, o uso de qualguer método que permita
a multiplicacdo do isolado, invariavelmente, envolve o risco de que
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ocorram mutac6es e aumento da probabilidade de alteracées na sua
composicdo genética. Portanto, a escolha dos métodos de preservacao
é critica, uma vez que os mesmos viabilizam o objetivo maior de

uma colecao de culturas: preservar micro-organismos. Podem ser
classificados em métodos de curto prazo (poucos meses), médio ou
longo prazo (anos a décadas, dependendo também da espécie do micro-
organismo), de acordo com o tempo estimado pelo qual podem garantir
a preservacao. Em colecbes de cultura, comumente sao utilizados
métodos de médio e longo prazo, e preconiza-se que todas as culturas
estejam preservadas por no mihimo dois métodos de preservacdo
distintos (de preferéncia dois métodos de longo prazo), a fim de

reduzir os riscos de perda. Sdo exemplos de métodos de médio prazo a
preservacao em dgua, a preservacao em 6leo mineral e o congelamento
a -20°C. Sdo exemplos de métodos de longo prazo a liofilizacdo, a
criopreservacéo a -80°C e a criopreservacao por nitrogénio hguido.

Recomendacées: O procedimento deve conter a descricdo detalhada
do método de preservacao, incluindo o principio do método, sua
classificacdo quanto ao tempo de preservacéo, e as etapas do
procedimento. Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico para
cada método de preservacao utilizado na colecéo.

Caracterizacao / identificacao

O estudo das caracteristicas dos micro-organismos permite a
comparacao entre os mesmos e sua identificacdo taxonémica. Essas
caracteriSticas podem ser definidas basicamente como caracteristicas
fenotipicas (morfoldgicas, fisioldgicas, metabdlicas) e caracteristicas
moleculares (baseadas em &cidos nucleicos, proteihas, dcidos graxos).
Adicionalmente, diversas outras caracterizac6es podem ser realizadas,
como caracterizacées antigénicas, patogénicas, ecoldgicas, etc.

Os dados gerados por um conjunto de caracterizacées possibilitam
enguadrar os micro-organismos taxonomicamente. E desejavel que
colecGes utilizem métodos que identifiguem as culturas, primeiramente,
em nivel de género e espécie. Para a identificacdo de estirpes,
organismos que se distinguem entre si dentro de uma mesma espécie,
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podem ser necessdrios métodos mais discriminatdrios ou uma maior
bateria de métodos de caracterizacdo / identificagao.

Recomendacées: O procedimento deve conter a descricdo detalhada
do método de caracterizacao / identificacao, incluindo o principio do
método e as etapas do procedimento. Recomenda-se a elaboracéo
de 1 (um) POP técnico para cada método de caracterizacdo e/ou
identificacdo utilizado na colecéo.

Prospeccao

A prospeccao de micro-organismos é utilizada para selecionar micro-
organismos que possuem alguma caracteristica ou propriedade de
interesse. A bioprospeccdo € um método ou uma forma de localizar,
avaliar e explorar a diversidade de vida existente em determinado local.
O termo bioprospeccédo € atualmente muito utilizado e comumente esta
atrelado ao valor econ6mico potencial, podendo ser também entendido
como a busca sistemdtica por organismos, genes, enzimas, compostos,
processos e partes provenientes de seres vivos, que tenham potencial
econdémico e, eventualmente, levam ao desenvolvimento de um
produto. ColecGes de culturas de micro-organismos podem utilizar
métodos de bioprospeccao para o desenvolvimento de produtos,

como inoculantes para plantas, bioinseticidas, produtos para industria
alimenticia e farmacéutica, etc.

Recomendacdes: O procedimento deve conter a descricdo detalhada da
prospeccao, incluindo o principio do método de prospeccao utilizado e
sua descricdo, e os pardmetros ou limites utilizados para prospeccao.
Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico abordando o passo
a passo da prospeccao e/ou métodos utilizados para a mesma. Esse
POP néo € aplicdvel para colecbes que ndo realizam prospeccéo.

Preparo de meios de cultura, solucdes, vidrarias e materiais
Vidrarias, consumiveis de laboratdrio, solucbes e meios de cultura
preparados a partir de reagentes adquiridos comercialmente sdo alguns
dos insumos mais utilizados nos laboratdrios. O preparo, lavagem,
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limpeza, esterilizacdo dos mesmos deve ser controlada, uma vez que
garante a qualidade dos resultados, e registrada sempre que necessadrio.

Recomendacdées: O procedimento deve conter a descricdo do preparo
de meios de cultura, solucées e materiais, incluindo o passo a passo do
preparo e as formulacées de meios de cultura e solucées, e a descricao
dos métodos de limpeza e esterilizacao utilizados. Cuidados com o

uso e demais informac6es complementares podem ser adicionadas.
Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico de preparo de
meios de cultura, contendo a formulacédo de todos os meios de

cultura utilizados, e a elaboracdo de 1 (um) POP técnico de preparo de
solucées, contendo a formulacdo de todas as solucées utilizadas. No
caso de vidrarias e materiais, os POPs podem conter a descricdo de
procedimentos de lavagem, preparo e esterilizacdo. Exemplos: Preparo
de meios de cultura, preparo de solucbes, lavagem e esterilizacdo de
vidrarias, preparo e esterilizacdo de materiais.

Monitoramento, controle e registro de condicdes ambientais
As condicGes ambientais nas instalagcGes do laboratdrio ou drea
experimental devem propiciar a realizacdo correta dos ensaios.

Quando houver evidéncia da influéncia das condic6es ambientais na
qualidade dos resultados ou sobre as amostras, as mesmas devem ser
monitoradas e controladas, e registradas quando necessario. Exemplos
de condic6es ambientais que podem influenciar nos resultados de
métodos e experimentos sdo temperatura, umidade, luminosidade e
fotoperiodo, pressdo, poeira ou sujidades, composicdo de gases, etc.

Recomendacdes: O procedimento deve conter a descricdo do
monitoramento, controle e registro de condicGes ambientais que
influenciam na qualidade dos resultados. Recomenda-se a elaboracao de

1 (um) POP técnico abordando todas as condicGes ambientais que podem
influenciar os resultados, a descricao de como o monitoramento / controle
é realizado, e de como séao registrados os dados gerados a partir desses.
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Controle e protecao de dados

O laboratério deve possuir procedimentos que garantam o controle
e a protecdo de dados fisicos e eletrénicos, incluindo e ndo se
limitando a: integridade e confidencialidade da entrada e saida de
dados, armazenamento, transmissdo e processamento dos dados.
Os caélculos e as transferéncias de dados devem ser submetidos a
verificacdes apropriadas de uma maneira sistemadtica. Os computadores
e equipamentos automatizados devem ser conservados de forma

a assegurar o funcionamento adequado, estando em condicbes
ambientais e operacionais necessdrias para a manutencao da
integridade dos dados.

Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
abordando todas as medidas de controle e protecdao de dados fisicos
e eletrénicos. Embora a necessidade de procedimentos para controle
de dados esteja descrita no item 5.4.7 de Requisitos Técnicos da
Norma ABNT ISO/IEC 17025, esse POP pode ser considerado como
procedimento gerencial, abrangendo ndo sé questées dos dados
técnicos, como também o gerenciamento e controle dos mesmos

no laboratdrio. Para tanto, seguir as informac6es no documento
“QOrientacdes para a Elaboracdo de Documentos Gerenciais de um
Sistema de Gestdo da Qualidade”.

Controle de qualidade

Métodos ou procedimentos para controle de qualidade devem ser
implementados para garantir a qualidade dos ensaios, possibilitando
a deteccdo de tendéncias e desvios, cujos dados resultantes devem
ser registrados. Quando aplicdvel, devem ser aplicadas técnicas
estatiSticas para a andlise critica dos resultados. O laboratério pode
incluir o uso regular de materiais de referéncia certificados e/ou controle
interno da qualidade, utilizando materiais de referéncia secundarios;
participagcdo em programas de comparacéo interlaboratorial ou de
ensaios de proficiéncia; ensaios replicados, utilizando-se os mesmos
métodos ou métodos diferentes; reensaio de itens retidos; correlacdo
de resultados de caracteristicas diferentes de um item. Os dados de



OrientacGes para elaboracdo de procedimentos técnicos 23
das colegbes de micro-organismos da Embrapa

controle de qualidade devem ser analisados e, quando estiverem fora
dos critérios predefinidos, devem ser tomadas ac6es planejadas para
corrigir o problema. Para colec6es de culturas, o controle de qualidade
€ entendido como um conjunto de procedimentos para checagem

da viabilidade, pureza e identidade da cultura, realizados antes do
depdsito de uma dada cultura, e apés o mesmo, na recuperacao dos
seus estoques. Preconiza-se que seja realizado também o controle de
qualidade do total de culturas preservadas de uma colecéo, utilizando
as mesmas checagens pré e pds depdsito, porém abrangendo

todas as culturas depositadas, através da avaliacdo de um numero
representativo das mesmas. Portanto, o controle de qualidade pode ser
especifico para um método ou procedimento determinado, ou pode ser
mais abrangente, indicando a qualidade de um processo global, como
no caso do controle de qualidade da colecdo, exemplificado acima.

Recomendacdes: Recomenda-se, no caso de um método especifico
que possua POP individual, que o controle de qualidade esteja descrito
no préprio POP técnico (no item controle de qualidade ou, quando

ndo houver, no item descricdo). No caso de controle de qualidade

da colecéo, recomenda-se a elaboracao de 1 (um) POP técnico com

a descricdo detalhada do procedimento de controle de qualidade,
incluindo, se aplicdvel, a base de calculo utilizada para selecéo

do numero representativo de culturas, as avaliagbes realizadas, o
estabelecimento dos critérios de qualidade predefinidos, e a avaliacdo
dos resultados.

POPs técnicos minimos para as colecées componentes
de Centro de Recurso Biolégico (CRB)

Os CRBs, além dos POPs técnicos mihimos recomendados para

CTs e Cls, demandam a elaboracdo e implementacdo de demais
procedimentos para as atividades prdticas elencadas abaixo e discutidas
no préximo tépico, seguindo o modelo estabelecido para procedimentos
técnicos pelo setor de qualidade de cada unidade ou colecao.
Dependendo das atividades que a colecéo realiza, alguns POPs podem
ndo ser aplicdveis.
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POPs para CTs e Cls;

¢ Transporte, recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento,
retencdo e/ou remocgéo dos itens de ensaio;

® equipamentos;

¢ transferéncia de material bioldgico;

¢ limpeza, descontaminacdo e monitoramento de contaminacéo;

® recepcdo e armazenamento de material biolégico perigoso;

® estimativa da incerteza de medicao;

¢ validacdo de métodos;

e controle dos padrées de referéncia e materiais de referéncia.

Todos os POPs disponiveis podem ser acessados na “Comunidade de
Aprendizagem, Trabalho e Inovacdo em Rede” (CATIR). Para ter acesso
aos arquivos é necessdrio estar cadastrado na CATIR. Para isso, acesse
a pdgina http://www.catir.sede.embrapa.br/ e clique no botdo “Novo
na Comunidade? Cadastre-se”. Informe seus dados, senha e confirme.
Uma vez cadastrado, cliqgue em “Comunidade e Cursos Existentes”.
Procure por GESTCOL na coluna “Nome da Comunidade” e clique a
direita no botdo “Associar-se”. Como a comunidade ndo € publica,
aguarde a confirmacdo de sua associacdo. Apds a confirmacédo, a
comunidade GESTCOL aparecera na sua lista de comunidades na sua
pdgina inicial da CATIR. Para ter acesso, basta clicar na comunidade
GESTCOL, depois clicar em armazenagem de arquivo — procedimentos_
POPs — POPs técnicos.

Transporte, recebimento, manuseio, protecao,
armazenamento, retencdo e/ou remocao dos itens de ensaio
O laboratério deve dispor de procedimentos descritos aplicados aos
itens de ensaio (micro-organismos, no caso das colecées), incluindo

e ndo se limitando a: transporte, recebimento, manuseio, protecao,
armazenamento, retencdo e/ou remocao dos itens de ensaio.

Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
abordando todos os procedimentos citados aplicdveis, incluindo

nos mesmos todas as providéncias necessdrias para a protecao da
integridade do item de ensaio.



OrientacGes para elaboracdo de procedimentos técnicos 25
das colegbes de micro-organismos da Embrapa

Equipamentos

O laboratério deve possuir procedimentos para efetuar em seguranca
0 manuseio, transporte, armazenamento, uso e manutencao planejada
dos equipamentos de medicdo, de forma a assegurar seu correto
funcionamento e prevenir contaminacao e deterioracdo.

Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
abordando todos os procedimentos citados, podendo incluir, quando
aplicdvel, procedimentos para calibracdo de equipamentos (0os mesmos
também podem estar descritos no préprio POP do equipamento). Um
plano de calibracdo/verificacdo também é recomenddvel, podendo estar
documentado neste POP. Embora a necessidade de procedimentos
para equipamentos esteja descrita no item 5.5 de requisitos técnicos
da norma ABNT ISO/IEC 17025, esse POP pode ser considerado
procedimento gerencial, abrangendo ndo sé questbes técnicas dos
equipamentos, uso e manutencdo, como também o gerenciamento
dos mesmos no laboratério. Para tanto, seguir as informacdes no
documento “OrientacGes para a Elaboracdo de Documentos Gerenciais
de um Sistema de Gestdo da Qualidade”.

Transferéncia de material biolégico

O laboratério do CRB deve documentar os procedimentos realizados
para a remessa de material biolédgico para outras instituices, bem
como do recebimento de material bioldgico, ou seja, deve dispor de
procedimentos para quaisquer transferéncias de micro-organismos. E
caracterizada como remessa todo o envio, permanente ou tempordrio,
de amostra de componente do patriménio genético para fins de
pesquisa cientifica ou desenvolvimento tecnolégico, no qual a
responsabilidade pela amostra € transferida da instituicdo remetente
para a instituicdo destinatdria. O CRB deve manter registros de todas as
solicitacGes de transferéncia de material, com registros individuais no
caso de material perigoso, incluindo solicitacées negadas, desta forma
possibilitando o rastreamento das transferéncias.
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Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
abordando separadamente cada categoria de transferéncia de material
bioldgico (remessa ou recebimento), para melhor descricdo de suas
particularidades. Se aplicdvel, esses procedimentos podem estar
descritos em POPs separados.

Limpeza, descontaminacdo e monitoramento

de contaminacéao

O laboratério deve dispor de procedimentos de limpeza, de
descontaminacdo (também no caso de contaminacao acidental), e
de monitoramento de contaminacdo ambiental do ar e superficies.
A limpeza de bancadas e equipamentos do laboratdrio de ensaio
do CRB deve ser realizada por pessoal autorizado e treinado,
utilizando equipamentos de protecao individual adequados e seguindo
procedimentos documentados. Um programa de monitoramento de
contaminacdo deve ser estabelecido para incluir o monitoramento
ambiental do ar e das superficies do laboratdrio.

Recomendacdbes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
abordando os procedimentos de limpeza e descontaminacdao, e o
programa de monitoramento de contaminacao. Se aplicdvel, esses
procedimentos podem estar descritos em POPs separados.

Recepcdo e armazenamento de material biolégico perigoso
O laboratério de ensaio do CRB deve documentar e implementar
procedimentos de seguranca para recepcdo e armazenamento
adequados ao tipo de material bioldgico manipulado, de acordo com

a classificacdo de risco bioldgico da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS). Todas as remessas (pacotes) recebidas que contenham
materiais bioldgicos, conhecidos ou desconhecidos, devem ser abertas
no laboratério com contencdo adequada ou em cabines de seguranca
biolégica apropriadas, com instalacfes locais para uma manipulacéo e
descarte seguro de materiais bioldgicos. O CRB deve manter registros
individuais de todas as solicitac6es de material perigoso, incluindo
pedidos negados, possibilitando o rastreamento das solicitacées.
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Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
especifico para recepcdo e armazenamento de materiais biolégicos
patogénicos/perigosos. No entanto, esses procedimentos podem estar
descritos no POP de depdsito (etapa de pré-depdsito), ou no POP de
transporte, recebimento, manuseio, protecdo, armazenamento, retencdo
e/ou remocéo dos itens de ensaio. Esse POP ndo € aplicdvel para
colecées que ndo depositam materiais biolédgicos perigosos.

Estimativa da incerteza de medicéo

O laboratério deve descrever os procedimentos para a estimativa das
incertezas de medicdo. A natureza do método de ensaio pode impedir o
calculo rigoroso, metrolégica e estatisticamente valido da incerteza de
medicdo. Nesses casos, o laboratério deve pelo menos tentar identificar
todos os componentes de incerteza e fazer uma estatistica razoavel.

O calculo de incerteza de medicdo pode néo ser aplicavel para muitos
métodos utilizados em colecbes de culturas, uma vez que constituem-
se em métodos qualitativos.

Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
de estimativa da incerteza de medicdo para métodos quantitativos
utilizados na colecao.

Validacdo de métodos

O laboratério deve descrever o procedimento utilizado para a validacao
de um método novo ou modificado, sendo que métodos normalizados
ndo necessitam ser validados. Preconiza-se que o laboratério do CRB
deve documentar todos os métodos e procedimentos utilizados na
validacdo de novos métodos, sendo conveniente que os resultados
da validacdo do método e do procedimento sejam registrados. Para
colecéGes de culturas, a validacdo dos métodos e procedimentos
utilizados para a preservacdao dos micro-organismos deve ser
realizada para assegurar sua reprodutibilidade e confiabilidade, além
da conformidade geral durante o controle da qualidade do material
biolégico da colecdo. Essa validacao pode ser realizada através das
seguintes abordagens: realizacdo de testes cegos, comparacao de
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resultados do mesmo método em tempos distintos (reprodutibilidade);
comparacao de resultados obtidos por diferentes métodos
(confiabilidade); comparacdo de resultados obtidos pelo mesmo método
por diferentes profissionais.

Recomendacdes: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
de validacdo dos métodos utilizados pela colecdo, no caso de
métodos novos ou modificados, incluindo a validacdo dos métodos de
preservacao da colecdo.

Controle dos padrdes de referéncia e materiais de referéncia
Padrao de referéncia (PR) € um padrdo concebido para a calibracao

de outros padrées de grandezas da mesma natureza numa dada
organizacdo ou num dado local, e devem ser calibrados por um
organismo que possa prover rastreabilidade ao “Sistema Internacional
de Unidades” (Sl). Material de referéncia (MR) € um material
suficientemente homogéneo e estavel em determinadas propriedades,
que foi preparado para uma utilizacdo prevista numa medicdo ou para o
exame de propriedades nominais, e que podem ser usados na calibracao
de equipamentos, no controle e atribuicdo de valores a outros materiais
e para o desenvolvimento de metodologias. Os MRs devem, sempre
que possivel, ser rastredveis as unidades de medida Sl ou aos materiais
de referéncia certificados (MRC). Um MRC €é o material de referéncia
acompanhado de documentacdo emitida por uma entidade qualificada
fornecendo valores de uma ou mais propriedades especificadas e as
incertezas e rastreabilidades associadas, usando procedimentos validos.
De acordo com esses conceitos, sdo mais comumente utilizados nos
procedimentos de rotina das colecbes de culturas os materiais de
referéncia, sendo que estirpes tipo de bactérias podem ser consideradas
como tal. Preconiza-se que o laboratério deve possuir procedimentos
para efetuar em seguranca o manuseio, transporte, armazenamento e
uso dos padrdes de referéncia ou materiais de referéncia, de forma a
prevenir sua contaminacao ou deterioracdo e proteger sua integridade.
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Recomendacdées: Recomenda-se a elaboracdo de 1 (um) POP técnico
de controle dos padrbes de referéncia e/ou dos materiais de referéncia,
incluindo a descricdo dos procedimentos para manuseio, transporte,
armazenamento e uso dos mesmos, podendo conter especificidades em
relacdo aos demais acessos da colecdo.
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