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Resumo: Este trabalho apresenta a construgdo de ufnACENSs, vinculados as Secretarias Estaduais de €Saud

diagnéstico do Setor de Fungos de Referéncia ddQIBIC para as instituicdes publicas e privadas.

baseado na ABNT ISO/IEC 17025:2005 [1] e nas Diresr

de Boas Praticas da OCDE para Centro de Recursos Os CRBs sao cole¢cdes microbiolégicas das maissdise

Bioldgicos [2]. areas. As atividades de rotina de um CRB incluem a
aquisicao, caracterizacdo, autenticacdo, presarvaga

Palavras chave: colecdo de fungos, qualidade, ABNT distribuicdo de material biolégico com o mais gltmirdo de

ISO/IEC 17025:2005, OCDE, CRB. qualidade. Essas atividades geram informacdestdeegse
cientifico e tecnoldgico sobre o material depositan
1. INTRODUCAO acervo, que sdo armazenadas em banco de dados [4].

As dificuldades encontradas para aquisicdo deriabte
biologico de referéncia no mercado internacionajams
pelos altos custos ou pela morosidade nos trandees
importacdo, levaram, em 1983, o INCQS a definir cgom
uma de suas estratégias, o estabelecimento de alecat
de Micro-organismos de Referéncia [3].

A OCDE lancou, em 2007, as Diretrizes de Boas
Praticas para os Centros de Recursos BiolégicosDEDC
Best Practice Guidelines for Biological Resourcatiss.

No Brasil, esta sendo desenvolvida uma politidtata
para os CRBs. O governo esta investindo na esaigiorde

. . . . colecBes de cultura com o objetivo de se tornaré&BsC
O INCQS investiu no desenvolvimento dessa COIeQa%om reconhecimento nacional e internacional e cama

com 0~ intuito de busc;ar auto-suﬂugnma nagonai N dentro de uma rede em cumprimento ao Decreto 6d&1,
producdo e no fornecimento de micro-organismos d88/02/2007 [5]

referéncia [3].

Essa colecdo pertence ao Laboratério de Bactérias Para garantir a rastreabilidade das linhagensdémtas e
Fungos de Referéncia do INCQS que esta localizadtral a seguranca e a confiabilidade no fornecimento edess
do Departamento de Microbiologia e € composta p&s t material biolégico € necessario que sejam impleatzs
acervos: bactérias, fungos e arqueias. normas especificas de qualidade.

A Colecdo de Micro-organismos de Referéncia em A norma base para os laboratérios que possuem
Vigilancia Sanitaria esta registrada na WFCC sob ©olecbes deve ser a norma ABNT NBR ISO/IEC
acroénimo Fiocruz/CMRVS (WDCM-575) 17025:2005- Requisitos Gerais para Competéncia de
[http://wdcm.nig.ac.jp/hpcc.html]. Laboratdrios de Ensaios e Calibragdes [6].

Esses micro-organismos s&o fornecidos, mediante  Além dos requisitos de gestdo, a ABNT NBR ISO/IEC
andlise prévia da solicitagdo realizada pelos auwesd 17025:2005 apresenta requisitos técnicos que, uem V
responsaveis por cada acervo, para os Laborat@ios implementados, desde que aplicaveis, garantem a
INCQS que realizam ensaios de controle da qualidgmde confiabilidade dos resultados gerados pelo Labdcato
microbiologia, para os Laboratérios de Referénatadial,
que sdo os Laboratérios Centrais de Saude Publica —



Para complementar esses requisitos contidos na ABNT
NBR ISO/IEC 17025:2005 e visando atender ao projeto
CRB-Fiocruz, deve-se aplicar as diretrizes da OGDE
Best Practice Guidelines for Biological Resourcatss.

2. OBJETIVOS

Apresentar o resultado da avaliacdo do Setor de
Fungos de Referéncia do INCQS baseado na ABNT
ISO/IEC 17025 e nas diretrizes da OCDE.

3. METODOLOGIA

A construcdo do diagnoéstico do Setor de Fungos de
Referéncia foi realizada por meio de uma auditiotizrna
cuja sistematica esta descrita no POP 65.1120.748 [
tem como base a ABNT ISO 19011:2002- Diretrizes par
Auditorias de Sistema de Gestdo da Qualidade e/ou
Ambiental [9]. A auditoria teve como critérios a NB
NBR ISO/IEC 17025:2005 e as diretrizes da OCDE-
Diretrizes de Boas Préticas para os Centros derfexu
Biolégicos. Para verificar as Diretrizes da OCDBj f
elaborado umcheck listbaseado nos trés conjuntos a
seqguir: Diretrizes de Boas Praticas para todosC&Bs,
Diretrizes de Boas Praticas em Bioprotecédo pa@RBs,
Diretrizes de Boas Préticas para o Dominio de Micro
organismos. As ndo-conformidades detectadas foram
registradas em formulario especifico e nbeck list
elaborado.

O check listfoi elaborado contendo todos os requisitos
exigidos pelos 3 conjuntos de diretrizes definigata
OCDE na Parte 2 do documento: 1) Diretrizes de Boas
Préaticas para os CRBs, 2) Diretrizes de Boas Rsatm
Bioprotecdo para CRBs e 3) Diretrizes de Boasidasit
para o dominio micro-organismo.dBeck listfoi aplicado
por meio de entrevistas conduzidas pelos auditooes
os funcionéarios do Setor de Fungos, durante a efecu
da auditoria

conformidades foram relacionadas aos requisitos da
norma e estéo listadas no grafico abaixo (Figura 1)
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Figura 1 — Relacdo entre as ndo-conformidades tdeec no Setor de
Fungos de Referéncia do INCQS e os respectivodsitzpuda norma
ABNT ISO/IEC 17025:2005.

A Figura 2 mostra a quantidade das néao-
conformidades detectadas durante a auditoria porde
requisito da norma ABNT ISO/IEC 17025:2005:
requisitos da direcdo e requisitos técnicos.
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Figura 2: Quantidade das n&o-conformidades por dipaequisito da
norma ABNT ISO/IEC 17025:2005: requisitos da dicegfrequisitos
técnicos.

Para cada resultado, oheck list apresentava as Esse resultado é considerado esperado, uma vez que
seguintes possibilidades de resposta: atende (&), n 0 INCQS ja possui um Sistema de Gestéo da Qualidade
atende (NA), atende parcialmente (AP) e ndo seapli baseado na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005,

(NP). Para cada requisito atendido, foram listadas implementado ha mais de 10 anos, o que justifica o
evidéncias encontradas durante a aplicacachéck list ndmero menor de nado-conformidades relacionadas ao
sempre que aplicavel. Requisito da Direcéo.

Cabe destacar que as notas constantes das dgetaze Das 6 ndo-conformidades relativas aos requisitos da
OCDE- Best Practice Guidelines for Biological Reseu dire¢cdo, duas foram relativas ao item 4.3. da mprm
Centres ndo foram contempladas na elaborac¢amheck Controle de Documentos. Uma dessas néo-confornsdade
list. pertence ao requisito 4.3.2.2.b, que estabelecedbsa

periodica dos documentos. A outra ndo-conformidzsdé
relacionada ao item 4.3.2.3, referente a identfica
. s - univoca dos documentos. Essas 2 ndo-conformidd@aes s
4.1. Resultados em rglagao a implementacéo da norma simples de resolver. O Setor de Fungos deve fqestas
ABNT ISO/IEC 17025:2005 a andlise periddica dos documentos e identificar os

Por meio da auditoria, foram identificadas 18 nado- documentos sem a identificagdo univoca.
conformidades referentes ao ndo-cumprimento dos B _ B _
requisitos estabelecidos na norma ABNT ISO/IEC Duas ndo-conformidades estdo relacionadas ao

17025:2005 e 1 observacdo que pode ser considerada requisito 4.6 da norma, aquisicdo de servicos e
como uma oportunidade de melhoria. As ndo-  suprimentos. Uma ndo-conformidade esta relaciomada

requisito 4.6.2, que estabelece que o laboratéeee d

4. RESULTADOS



verificar os insumos que afetam a qualidade doaiess
antes de serem colocados em uso.

A outra ndo-conformidade esté relacionada ao item
4.6.3, referente a analise critica e aprovacdo dos
documentos que acompanham a aquisicdo desses itens.
Para o Setor de Fungos resolver essas nao-confuesd
€ preciso passar a verificar os insumos que afetam
gualidade dos ensaios antes desses insumos serem
colocados em uso e fazer a analise critica dosntlercios
gue acompanham a aquisicdo dos itens que afetam a
gualidade dos ensaios. O Setor ja implementou
sistematica para a resolucdo dessas duas néo-
conformidades.

Duas ndo-conformidades estdo relacionadas ao
requisito 4.13 da norma, controle de registros,
especificamente ao requisito 4.13.2.1, que estedeajae
os registros do laboratério devem possuir a ideatifio
dos responsaveis pela realizacdo do ensaio e pela
conferéncia dos resultados, além da data de reatizdo
ensaio e de dados relevantes para a realizagéusdme

Uma dessas nao-conformidades foi pontual e esta
relacionada a um documento emitido por um equip&men
gue, apesar de ser utilizado pelo Setor de Fumgté sob
a responsabilidade de um outro Setor que ndo possui
sistema da qualidade implementado. O Setor de Bungo
verificou que é possivel inserir essas informacfes
registro e vai sistematizar esses dados. A out@ na
conformidade esta relacionada ao registro dos dados
relevantes para a realizacdo dos ensaios reladgsnad
cepa Aspergillus cremeusguando ndo € procedida a
liofilizagcdo. O Setor de fungos ja providenciou a
elaboracdo de um formulario especifico para registr
desses dados.

Das 12 ndo-conformidades relacionadas aos redalisito
técnicos, 5 ndo-conformidades séo relacionadageao i
5.3 da norma, acomodacdes e condicGes ambientéis. T
dessas ndo-conformidades, especificamente, sé&o
relacionadas ao item 5.3.1 que estabelece que o
laboratorio deve ter instalagdes que facilitemadizagdo
do ensaio. As acdes corretivas para atender as ndo-
conformidades referentes as instalacdes referera-se
pequenas adequacBes que devem ser feitas nessas
instalacdes, ndo necessitando de recursos finaaceir

Uma dessas ndo-conformidades estd relacionada ao
requisito 5.3.4 que estabelece que o laboraténe der
controle de acesso as areas que afetem a qualitede
ensaios. Constatou-se que as salas onde estdo os
equipamentos que armazenam as cepas ndo possuem
controle de acesso. Essa nao-conformidade pode ser
resolvida de maneira simples ndo necessitando de
recursos muito modernos e nem da aplicagdo desaur
financeiros. O Setor devera apenas implementar o
controle de acesso a essas areas.

A outra ndo-conformidade esta relacionada ao
requisito 5.3.5. Esse requisito estabelece quéard#orio
deve ter uma arrumacédo adequada. O Setor de Fdegos
Referéncia ja solicitou um espaco a Vice-Diretatia
Gestdo da Qualidade, que encaminhou um memorando
com as solicitacdes do Setor para que a Vice déeaGes
Institucional providencie o atendimento da acadoeativa
dessa néo-conformidade.

Quase metade das nao-conformidades estédo
relacionadas ao requisito 5.3 e este €, de fatmaior
problema do Setor de Fungos: instalagdes, espsico &
controle de acesso. Essa realidade também ficdickap
quando da aplicacdo diheck listbaseado nas Diretrizes
da OCDE, como sera visto mais adiante. Entretato,
importante ressaltar que esses problemas néo iaoess
de grandes recursos financeiros para serem resslvid

Duas nao-conformidades sé@o referentes ao item 5.4,
métodos de ensaio e calibracdo e validacao de p®tod
especificamente ao item 5.4.1 da norma. Essa néo-
conformidade estd relacionada a adequacdo de alguns
procedimentos existentes e a elaboracéo de proesthm
especificos para algumas questdes referentes & part
técnica do Setor de Fungos. Esses procedimentstgéa
sendo adequados ou elaborados.

Trés nado-conformidades sado relacionadas ao regjuisit
5.5 da norma, equipamentos, sendo 2 referentes ao
requisito 5.5.6 da norma, que estabelece que odahm
deve ter procedimentos para efetuar em segurang o
dos equipamentos.

Essas ndo-conformidades estdo relacionadas a
algumas especificacbes que precisam ser estatmdecid
para o perfeito uso do equipamento, sendo facienent
resolvidas pelo préprio laboratério. A outra néo-
conformidade esta relacionada ao item 5.5.5, que
estabelece que o laboratério deve manter registoss
itens do equipamento. Esta ndo-conformidade é pbetu
esta relacionada a falta do registro da data deusbeda
bala de oxigénio e butano.

Uma nao-conformidade esta relacionada ao item 5.8,
manuseio de itens de ensaio e calibracdo, esfzeuticte
ao item 5.8.1, que diz que o laboratorio deve ter
procedimentos para o recebimento dos itens de eensai
entre outras determinagdes. O laboratério ndo pesse
procedimento porém, ja estd em elaboracao.

Uma néo-conformidade esta relacionada ao item 5.9,
garantia da qualidade de resultados de ensaidbeazzo,
especificamente ao item 5.9.1, que estabelece que o
laboratério deve ter procedimentos de controle de
qualidade para monitorar a validade dos ensaios.

O laborat6rio ja tem implementada essa sistematica,
sendo essa ndo-conformidade pontual e relacionada a
controle da qualidade da agua de diluicdo utilizeal@o



branco no ensaio de viabilidade. O laboratério g@sa
fazer o controle da qualidade dessa agua.

A oportunidade de melhoria identificada durante a
auditoria foi em relacdo a complementacdo de
informacBes em alguns procedimentos. O Setor de
Fungos, embora ndo seja obrigado a atender essa
oportunidade de melhoria, por ndo ser consideraa u
ndo-conformidade, ja esta revisando os procedirsento
para acrescentar as respectivas informacdes.

4.2. Resultados em relacdo a implementacdo das
Diretrizes da OCDE- Diretrizes de Boas Praticas pa
os Centros de Recursos Bioldgicos.

Conforme ocheck listelaborado, foi identificado, para
as Diretrizes de Boas Préticas para os todos ossC&B
ndo-atendimento de 11 itens do total de 71. De&ke38
itens foram atendidos, 20 itens atendem parciaknerg
itens ndo se aplicam ao Setor de Fungos de Refer&c
check listapresenta, de forma detalhada, para cada item,
esse resultado, inclusive relatando as evidénaastens
atendidos e atendidos parcialmente. O resultade ped
visualizado na Figura 3:
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Figura 3: CRB GERAL-analise do atendimento aossiten

Para as Diretrizes de Boas Praticas em Bioprotecao
para os CRBs, do total de 40 itens, foram atendidos
itens e 8 itens ndo foram atendidos. Além disso, 3
itens néo se aplicam e 8 itens atendem parcialm@nte
resultado pode ser visualizado na Figura 4:
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Figura 4: CRB BIOPROTECAO-analise do atendimentoitams.

As Diretrizes de Boas Préticas relativas aos CRBs
para o dominio de micro-organismos possui 30 itens.
Desses 30 itens, 14 itens foram atendidos, 7 itens
foram atendidos parcialmente, 8 itens ndo foram
atendidos e 1 item n&o se aplica (Figura 5).
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Figura 5: CRB MICRO-ORGANISMO-analise do atenditoemos
itens.

Os itens que foram atendidos parcialmente, de uma
maneira geral, nas 3 Diretrizes da OCDE estudada,
referem-se a falta de algumas adequacdes em
procedimentos ou nas instalacdes e no controleessa.
Todas essas adequacfes sdo simples e ndo necedssitam

grandes recursos financeiros para a sua implen@mtac

Com relagcdo aos itens que ndo foram atendidos, é
importante ressaltar que alguns se repetem nas trés
Diretrizes, o que faz com que esse numero real seja
menor. Os itens ndo atendidos estdo relacionados as
questdes de controle da seguranca no fornecimdatin$
necessarios relacionados ao solicitante), manigalae
recebimento seguro de materiais, dados para o itiepds
auséncia do Termo de Transferéncia do Material (;TM
questdes relacionadas a seguranca e a saude @dano
resposta a incidentes, treinamento e divulgacdo),
informacéo sobre o nivel de risco do material foithe,
critérios para aceitacdo do material a ser depmlsita
procedimentos para recepcdo e armazenamento do
material biologico, cédigo de conduta para biopyadce
cadeia de custddia (seguranca no transporte intéono
material biolégico), seguranca no transporte (awd&o
recebimento por parte do solicitante), andliseiseordo
material constante do inventario e plano de magéten
das cepas mantidas na Colecdo. Esse plano de
manutencdo permite verificar dentro de um praze pré
definido a viabilidade e a pureza das cepas mantida
Colecao.

O atendimento a todos esses itens citados acima é
possivel e ndo depende de grandes recursos finascei
Em sua maioria, o atendimento aos itens depende de
acOes do proprio Setor como a elaboracdo de pdljtic
procedimentos e formularios para registros. O pldeo
manutencdo das cepas mantidas na colecdo ja ég&Ho
as cepas que sao fornecidas por meio da verificdado
pureza, da viabilidade e da autenticacdo dessams.cep
Falta o Setor fazer um plano de manutencéo abrdongen
todas as cepas.

A correlacdo entre a ABNT ISO/IEC 17025:2005 e as
Diretrizes da OCDE foi registrada ncheck list A
maioria dos itens das Diretrizes da OCDE néo atlmsdi
ndo possuem correlacdo com a ABNT ISO/IEC



17025:2005, sendo itens especificos das Diretpaes os
CRBs.

Além dessas ndo-conformidades detectadas durante a
auditoria, foram identificadas 5 evidéncias refegena
Biosseguranca que foram consideradas observacdgs po
ndo foram relacionadas a nenhum requisito da norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025:2005 e nem as Diretrizes da
OCDE

5. CONCLUSAO

Por meio do trabalho realizado no Setor de Fungos d
Referéncia do INCQS, pode-se concluir gaenorma
ABNT ISO/IEC 17025:2005 esta implementada para os
ensaios de pureza, viabilidade e autenticacamtadens
de fungos .

O INCQS solicitou a Coordenacdao Geral de
Acreditacdo do Inmetro (Cgcre) a acreditacdo petana
ABNT ISO/IEC 17025:2005 dos ensaios de pureza,
viabilidade e autenticacdo de linhagens de fungos.

Com relacéo ao atendimento as Diretrizes da OGDE,
aplicacdo docheck list teve resultado satisfatério. A
maioria dos itens estd implementada ou em fase de
implementacdo. Apenas cerca de 20% dos itens mamfo
atendidos. Complementando os itens que foram atesdi
parcialmente e cumprindo as determinacfes dos deas
nao foram atendidos, o Setor de Fungos de Referéiaci
INCQS estard pronto para fazer parte do projeto -CRB
Fiocruz.

Visto que as diretrizes da OCDE foram criadas ha
pouco tempo, em 2007, o resultado da auditoriaetorS
de Fungos do INCQS foi além das expectativas, do¥h 8
dos itens implementados ou em fase de implementagéo
Cabe ressaltar que essas Diretrizes ndo sdo teguisi
obrigatérios como os requisitos da norma ABNT &0/
17025:2005.

Com relacdo a acreditacdo dos CRBs, é preciso
acompanhar, nesse momento, o trabalho da Comisséo
Técnica para Estudo de Modelo de Acreditacdo de
Atividades de Centro de Recursos Biologicos (CT-GRB
pois as determinagfes relacionadas aos CRBs, rsil,Bra
serdo decididas por essa Comissdo do Inmetro, flarma
por profissionais das mais diversas areas do [Rafs.
breve, sera finalizada a traducdo para o portugiads
Diretrizes da OCDE.
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