PREMIO SERVIDOR MAPA 2017

BOAS PRATICAS

RECONHECIMENTO DO LABORATORIO DE SANIDADE AVIARIA DO
LANAGRO-SP COMO LABORATORIO DE REFERENCIA MUNDIAL
PARA O DIAGNOSTICO DA INFLUENZA AVIARIA E DOENCA DE

NEWCASTLE

2017




PREMIO
SERVII_),OI!
MAPA-

> ®

.

Nome do trabalho ou projeto:

Avaliagao para as Categorias Boas Praticas e Inovagao

CRITERIO DESCRICAO PONTUACAO
Originalidade e Criatividade Proporciona uma abordagem sob um
(max. 20 pontos) novo enfoque, ou com novos

argumentos e pontos de vista.

Melhoria da qualidade do servigo|E o processo de tornar-se sensivel a
publico (max. 20 pontos) problemas, deficiéncias, lacunas no
conhecimento, desarmonia; identificar a
dificuldade, buscar solugdes, formulando
hipoteses a respeito das deficiéncias;
testar e retestar estas hipdteses; e,
finalmente, comunicar os resultados"
(Torrance, 1965).

Economicidade (max. 20 pontos) |Caracteristica de algo que é econdmico,
isto é, que pode ser realizado com baixos
custos.

Aplicabilidade (méx. 20 pontos) [|Viabilidade do Projeto no ambito do
Mapa.

Relagdo com as competéncias Vide Tabela de Competéncias do MAPA
institucionais e a Gestdo e Mapa Estratégico do MAPA 2016 -
Estratégica do MAPA (max. 20 2019.

TOTAL (max. 100 pontos)




PARTE 1 - CONTEXTUALIZACAO DO TRABALHO

1) TITULO

“Reconhecimento do Laboratorio de Sanidade Avidaria do Lanagro-SP como laboratorio de
referéncia mundial para o diagnostico da influenza avidaria e doen¢a de Newcastle”

2) IDENTIFICACAO DO PROBLEMA/CONTEXTUALIZACAO

A América Latina ndo possuia nenhum laboratorio de referéncia reconhecido pela OIE
(Organizagdo Mundial de Saide Animal) para o diagnostico de doengas aviarias de notificacio
obrigatoria, dentre as quais se destacam pelo impacto econdmico e social: doenca de Newcastle
e influenza avidria. Tal situacido gerava uma dependéncia indesejavel em relacdo aos paises da
Europa e EUA para aquisi¢do de materiais de referéncia e ensaios de proficiéncia, ferramentas
indispensaveis para a validac@o de métodos e garantia da qualidade dos ensaios laboratoriais,
além da necessidade de envio de eventuais cepas isoladas em focos para que laboratérios de
referéncia localizados em outros continentes fizessem a confirmagdo da caracterizacdo de
patogenicidade das estirpes. Com o intuito de preencher essa lacuna e considerando a
importancia da avicultura no contexto do agronegocio brasileiro e o papel de lideranga do Brasil
na América Latina. o Lanagro-SP submeteu, no final de 2006, sua candidatura para ser
reconhecido como laboratorio de referéncia da OIE para o diagndstico da doenga de Newcastle
e influenza aviaria. Como resposta, a OIE reconheceu a expertise da equipe técnica do Lanagro-
SP, porém fez as seguintes recomendacdes: incrementar atividades de cunho internacional,
preferencialmente com a participacdo no programa de “Twinning” patrocinado pela propria
OIE; aprimorar-se tecnicamente no tocante a produgdo de reagentes, caracterizagfo viral e
tipagem molecular; melhorar condi¢des de biosseguranga. A partir de entdo, o Lanagro-SP
iniciou um plano de acdo com vistas a atender cada uma destas recomendacdes e viabilizar uma
nova candidatura em momento oportuno.

3) DESCRICAO DO TRABALHO
O plano de acdo consistiu-se das seguintes etapas:
a) Estabelecimento de um projeto de cooperagado técnica com um laboratério de referéncia
da OIE;
b) Construgido de um novo laboratdrio que cumprisse com os requisitos mais modernos de
biosseguranca;
¢) Aprimoramento do sistema de gestdo da qualidade com obten¢do de acreditacdo junto
ao INMETRO na norma ISO 17.025;
d) Submissio a OIE do pleito para reconhecimento como laboratério de referéncia para o
diagnostico da doenga de Newcastle e influenza aviaria.

4) OBJETIVO

Obtengdo do reconhecimento, pela OIE, do Laboratorio de Sanidade Aviaria do Lanagro-SP
como o primeiro laboratorio de referéncia mundial para o diagnoéstico da influenza aviaria e
doenga de Newcastle na América Latina;

5) PUBLICO-ALVO

O aprimoramento técnico-cientifico do Laboratorio de Sanidade Aviaria do Lanagro-SP e seu
reconhecimento como laboratorio de referéncia mundial beneficiou ndo apenas o servigo de
defesa sanitaria animal do MAPA, como também os servigos veterinarios dos demais paises do
continente.



6) IMPACTOS/APLICABILIDADE DO TRABALHO NO MAPA
Maior independéncia e agilidade na confirmacio de surtos da doenga de Newcastle e influenza
avidria e ratifica¢do do papel de lideranc¢a da avicultura brasileira no continente e no mundo.

PARTE Il — JUSTIFICATIVA
1) QUAL O BENEFICIO QUE TRABALHO PROPORCIONOU PARA O MAPA?

a)

b)

Aprimoramento dos métodos laboratoriais: a partir do apoio técnico oriundo do projeto
de parceria com o laboratério de referéncia nos EUA, foi possivel agilizar o diagnostico
da doenca de Newcastle e influenza aviaria a partir do aprimoramento dos métodos
moleculares (diagnostico por PCR em Tempo Real e sequenciamento genético) e
também validar o método para a completa caracterizacdo dos isolados do virus da
influenza avidria (até entdo o Lanagro-SP caracterizava apenas o tipo de hemaglutinina
do virus, passando a caracterizar também a neuraminidase). Sendo assim, o Lanagro-SP
pode oferecer um servigo mais rapido e mais completo para o servico de defesa sanitaria
animal;

Melhores condi¢des de biosseguranga: o novo laboratorio sera classificado como nivel
NB3 Ag, sendo um dos laboratérios dedicados exclusivamente a diagndstico de doengas
aviarias mais seguros do mundo. Tal condi¢do confere maior seguranca aos técnicos
que manipulam as amostras e a possibilidade de, eventualmente, manipular isolados de
alta patogenicidade, tanto para os animais como para o ser humano, com vistas a
produgdo de materiais de referéncia. Este laboratério também podera ser utilizado em
situagdes emergenciais, na eventualidade do servigo de defesa sanitaria necessitar de
uma estrutura com alto nivel de biocontenc¢do (por exemplo, quando do aparecimento
de novos microorganismos com alto potencial de disseminagéo e viruléncia);
Aprimoramento do sistema de gestdo da qualidade: maior rastreabilidade das
informagdes e aplicacdo de procedimentos que garantem maior confiabilidade aos
resultados, como, por exemplo, utilizagdo sistematica de controles certificados e
participac¢do em ensaios de proficiéncia providos por laboratorios internacionais.

PARTE Il - IMPLEMENTACAO
1) ACOES E ETAPAS DA IMPLEMENTACAO

a)

b)

Projeto de cooperagdo com laboratério de referéncia da OIE, localizado em Ames, lowa,
EUA: Apos tratativas com representantes do NVSL (National Veterinary Services
Laboratories), foi firmado um contrato para colaborac¢fo entre o Lanagro-SP e o NVSL
como parte do programa de “Twinning” da OIE. O contrato foi firmado no final de 2008
e o projeto foi desenvolvido entre os anos de 2008 e 2011. No decorrer dos trabalhos
foram desenvolvidas as seguintes atividades: capacitagdo de cinco técnicos do Lanagro-
SP no laboratorio NVSL; recebimento de duas visitas técnicas de profissionais do
NVSL no Lanagro-SP; recebimento de inumeros reagentes de referéncia, como
antissoros e antigenos; recebimento de amostras para realizagdo de ensaios
interlaboratoriais; intercAmbio de protocolos e procedimentos. Como resultado, foi
possivel concluir a validagdo de novos métodos para caracterizagado viral, harmonizar
métodos ja implantados com os protocolos adotados pelo laboratério de referéncia e
estabelecer um canal de cooperagdo a longo prazo.

Construcio de um novo laboratdrio de biosseguranca: No ano de 2006 se iniciaram as
tratativas para elaboragdo de um projeto visando a construgio de um novo laboratorio
para atendimento a Sanidade Avidria, incluindo uma area de biosseguranca nivel NB3
Ag. Apobs contratagdo de empresa especializada, o projeto foi aprovado pela equipe
técnica do Lanagro-SP em agosto de 2008 e a licitagdo da obra foi concluida em



d)

dezembro de 2009. A obra teve inicio em 2011 e estd sendo concluida em outubro do
presente exercicio (vide fotos — Anexo 1). Em avaliagdo preliminar realizada por
especialista da FAO em biosseguranca laboratorial, foi confirmada a possibilidade de
classificacdo deste laboratério com um elevado nivel de biossegurancga;

Acreditacdo na Norma [SO 17.025 junto ao INMETRO: apos enormes esforcos de toda
a equipe técnica do Lanagro-SP no sentido de adequar suas politicas e procedimentos
aos requisitos da Norma ISO 17.025, foi obtida a primeira acreditag@o no final de 2009.
Depois disto, ano apos ano o Lanagro-SP tem ampliado seu escopo acreditado, sendo
que em 2012 foram obtidas as primeiras acredita¢des pelo Laboratorio de Sanidade
Aviaria. Atualmente, este Laboratdrio € acreditado para o seguinte escopo relacionado
ao diagnodstico da doenca de Newcastle e influenza aviaria: Inibicdo da hemaglutinagdo
para deteccdo de anticorpos para o virus da influenza avidria A: Inibicdo da
hemaglutinacdo para detec¢ido de anticorpos para o virus da doenga de Newcastle:
Determinagdo qualitativa de anticorpos para influenza tipo A por AGID;
Sequenciamento genético do gene F do virus da doenga de Newecastle; Sequenciamento
genético do gene HA para subtipificagdo e determinacdo da patogenicidade viral;
Determinagdo qualitativa do gene F do virus da doen¢a de Newcastle por PCR em tempo
real; Determinagdo qualitativa do gene M do virus da doenga de Newcastle por PCR em
tempo real; Determinag@o qualitativa do gene M do virus de influenza aviaria por PCR
em tempo real; Determinac¢@o qualitativa dos subtipos H5 e H7 dos virus de influenza
aviaria por PCR em tempo real (informagdo disponivel no site do INMETRO:
http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/docs/CRL0389.pdf);

Submissdo do pleito para reconhecimento do Lanagro-SP como laboratorio de
referéncia mundial para o diagnodstico da doenca de Newcastle e influenza avidria: em
marco de 2015 o Lanagro-SP encaminhou documentagdo relativa ao pleito ao delegado
da OIE no Brasil. O dossié foi avaliado pela Comissdo de Normas Bioldgicas da OIE,
que aprovou a candidatura em marco de 2016. O reconhecimento foi homologado
durante a 842 Sessdo Geral da OIE. ocorrida em maio de 2016.

2) RECURSOS UTILIZADOS (Financeiros, humanos, materiais, tecnoldgicos)

a)

b)

d)

Recursos financeiros: Projeto “Twinning™: US$ 86.296,79 (Recursos oriundos da OIE);
Projeto para construg¢do do novo laboratorio: R$ 220.500.00 (Recursos do MAPA);
Construgdo do novo Laboratério: R$ 28.804.551,13 (Recursos do MAPA); aquisi¢io de
equipamentos de PCR em Tempo Real, extratores de dcidos nucléicos automatizados,
sequenciadores, centrifugas, entre outros: aproximadamente R$ 750.00,00 (Recursos do
MAPA); recursos necessdarios para obten¢do da acreditacdo junto ao INMETRO
(calibracdo de equipamentos, participa¢do em ensaios de proficiéncia, pagamento de
taxas ao INMETRO e seus avaliadores, aquisi¢do de materiais de referéncia, contratos
de manutengio de equipamentos etc.): aproximadamente R$ 350.000,00 (Recursos do
MAPA).

Recursos humanos: profissionais lotados no Laboratério de Sanidade Aviaria e no
Servigo de Gestdo da Qualidade do Lanagro-SP, além dos membros da Comissio
Nacional ¢ Comissdo Local de fiscalizagido da obra de construg@io do novo Laboratorio.
Nao se pode deixar de mencionar os profissionais das éreas de apoio, como, por
exemplo, pessoal da Divisdo de Apoio Administrativo do Lanagro-SP;

Recursos materiais: reagentes disponibilizados a partir do projeto “Twinning” e
estrutura laboratorial e administrativa existente no Lanagro-SP;

Recursos tecnologicos: equipamentos e sistemas disponiveis no Laboratério de
Sanidade Aviaria do Lanagro-SP.



3) RESULTADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS MENSURADOS

Obtenc¢do do reconhecimento, pela OIE, do Laboratério de Sanidade Aviaria do Lanagro-SP
como o primeiro laboratério de referéncia mundial para o diagnostico da influenza aviaria e
doenca de Newcastle na América Latina em maio de 2016.

PARTE IV - DOCUMENTACAO COMPROBATORIA
Resolucdo n® 14 da 842 Sessdo Geral da OIE, reconhecendo o Lanagro-SP como laboratério de
referéncia para o diagnostico da doenca de Newcastle e influenza aviaria (Anexo 2).



Anexo | — Fotos obra de construgdo do novo laboratério de biosseguranca




Anexo 2 — Resolugdo N° 14 da 84* Sessdo Geral da OIE
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RESOLUCION N° 14

Designacién de los Laboratorios de Referencia de la OIE
para las enfermedades de los animales terrestres

CONSIDERANDO QUE

=3

Los Textos Fundamentales de la OIE definen el mandato, los criterios de designacion y el
reglamento interno de los Laboratorios de Referencia de la OLE,

El mandato de la Comisién de Normas Biolégicas de la OIE incluye la responsabilidad de examinar
las solicitudes de los Paises Miembros para la designacion de nuevos laboratorios de referencia de
la OIE cuyas actividades corresponden a su propio mandato cientifico y de comunicar sus
conclusiones a la Directora General,

Todas las solicitudes de designacion de un laboratorio de referencia de la OIE se evalan mediante
eriterios normalizados, entre otros: la aptitud, capacidad y buena disposicién de la institucion para
prestar servicios; la posicién cientifica y técnica de la institucién interesada a nivel nacional e
internacional; la calidad de su liderazgo cientifico y técnico, incluido su reconocimiento
internacional en el campo de su competencia; la estabilidad prospectiva de la institucion en
términos de personal, actividades y financiamiento; ¥ la pertinencia téenica y geografica de la
institucién v sus actividades con respecto a las prioridades del programa de la OIE,

Los datos de los laboratorios solicitantes que han sido evaluados por la Comisién de Normas
Biologicas de la O1E se publican en ¢l informe de la reunién de esta comision,

Todas las candidaturas de los laboratorios de referencia son validadas por el Consejo de la O1E,

Las propuestas de cambio sustancial de cualquier laboratorio de referencia de la OIE siguen el
mismo procedimiento,

El Articulo 4 del reglamento interno de los centros de referencia de la OIE dispone que “las
candidaturas seleccionadas serdn presentadas por el Consejo a la Asamblea para su aprobacién”,

LA ASAMBLEA

RESUELVE

Designar a los siguientes nuevos laboratorios de referencia de la OIE para enfermedades de los
animales terrestres y afiadirlos a la lista de Laboratorios de Referencia de la OIE (dispenible en el sitio
web de la OIE):

Laboratorio de Referencia de la OIE para la influenza aviar altamenle patogena
Laboratério Nacional Agropecusario em Campinas — Lanagro-SP, Unidade de Sanidade Aviaria,
Campinas, BRASIL

Laboratorio de Referencia de la OIE para la enfermedad de Newcasile
Laboratdrio Nacional Agropecudrio em Campinas — Lanagro-SP, Unidade de Sanidade Aviiria,
Campinas, BRASIL



Traducfo do Anexo 2
RESOLUCAO N° 14

Designac¢io dos Laboratdrios de Referéncia da OIE para as enfermidades dos animais
terrestres

CONSIDERANDO QUE

1. Os textos fundamentais da OIE definem o mandato, os critérios de designacio e o
regulamento interno dos Laboratorios de Referéncia da OIE,

2. O Mandato da Comissio de Normas Biologicas da OIE inclui a responsabilidade de
examinar as solicitacdes dos paises membros para a designag@o de novos laboratorios
de referéncia da OIE, cujas atividades correspondem a seu proprio mandato cientifico e
de comunicar suas conclusdes a Diretora Geral,

3. Todas as solicitagdes de designaciio de um laboratério de referéncia da OIE sdo
avaliadas segundo critérios normalizados, tais como: atitude, capacidade e boa
disposi¢do da institui¢do para prestar servicos; posi¢ado cientifica e técnica da instituicao
interessada a nivel nacional ¢ internacional; qualidade da lideranga técnico-cientifica,
incluindo o reconhecimento internacional em sua area de competéncia; estabilidade
prospectiva da instituicdo em termos de pessoal, atividades e or¢amento; pertinéncia
técnica e geografica da instituicdo e suas atividades com relagdo as prioridades do
programa da OIE,

4. Os dados dos laboratdrios solicitantes que foram analisados pela Comissdo de Normas
Biologicas da OIE encontram-se publicados no relatorio de reunido desta Comissao,

5. Todas as candidaturas para laboratérios de referéncia sdo validadas pelo Conselho da
OIE,

6. As propostas de alteracdio significativa em qualquer laboratério de referéncia da OIE
seguem o mesmo procedimento,

7. O artigo 4 do regulamento interno dos centros de referéncia da OIE estabelece que “as
candidaturas selecionadas serdo apresentadas pelo Conselho para aprovacido da
Assembleia”,

A ASSEMBLEIA
RESOLVE

Designar os seguintes laboratorios como novos laboratorios de referéncia da OIE para
enfermidades dos animais terrestres e inclui-los na lista de Laboratérios de Referéncia da
OIE (disponivel no website da OIE):

Laboratorio de Referéncia da OIE para influenza aviaria de alta patogenicidade
Laboratorio Nacional Agropecuario em Campinas — Lanagro-SP, Unidade de Sanidade
Avidria, Campinas, BRASIL

Laboratorio de Referéncia da OIE para doeng¢a de Newcastle
Laboratorio Nacional Agropecuario em Campinas — Lanagro-SP, Unidade de Sanidade
Aviaria, Campinas, BRASIL



