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Definições Preliminares                
ISO - CEN 

• ISO: International Organization for Standardization (Genebra)

– Membros: Standard bodies de 138 países

• CEN: European Committee for Standardization (Bruxelas)

– Membros: Standard bodies europeus
(28 países + 6 membros associados)



Definições Preliminares                
PUBLICAÇÃO DE NOVAS NORMAS

Trabalho preliminar
Grupos de trabalho desenvolvem uma proposta para

o Committee Draft (CD)

Committee Draft (CD)
3 meses sob votação

(aberto a comentários técnicos)

Draft International Standard (DIS)
5 meses sob votação

(aberto a comentários técnicos)

Final Draft International Standard (FDIS)
2 meses sob votação

(aberto a comentários editoriais)

Procedimento para
publicação de uma
nova ou revisada
norma

International Standard ou
Technical Specification



ISO/TS 11.133

Primeira edição Parte 01: janeiro/2000

Primeira edição Parte 02: dezembro/2003

Preparada por European Committee for Standardization

(CEN) e ISO Technical Committee TC 34, Agricultural

Food Products , Subcommittee SC 9 Microbiology de 

acordo com a reunião entre ISO e CEN realizada em 

Viena.
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As duas partes da ISO estão em revisão:

- no futuro, as partes 1 e 2 serão apenas um novo 

documento

- para todos os meios utilizados nas análises de 

alimentos, ambientais e águas

- primeiro esboço com as partes combinadas está em 

discussão

- publicação planejada para 2011

Tendências
ISO 11133



Primeira divulgação

- Parte 1: Primeira Edição 2000

- Parte 2: Primeira Edição 2003

Edição Atualizada
ISO 11133

Atualização

- Parte 1: Segunda Edição fevereiro 2009

- Parte 2: mantida a primeira edição



ISO 11133-1

Microbiology of food and animal 
feeding stuffs —

Guidelines on preparation and 

production of culture media 

Part 1: General Guidelines on quality 

assurance for the preparation of culture 

media in laboratory.

ISO 11133-2

Microbiology of food and animal 
feeding stuffs –

Guidelines on preparation and 

production of culture media 

Part 2 : Pratical guidelines on 

performance testing of culture media
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ISO 11133-1

Microbiologia de Alimentos e 
alimentação animal —

Guia para produção e preparo de meios

de cultura.

Part 1: Guia Geral para qualidade

assegurada na preparação de meios de 

cultura em laboratório.

ISO 11133-2

Microbiologia de Alimentos e 
alimentação animal —

Guia para produção e preparo de meios
de cultura

Part 2 : Guia prático para testes de 

performance de meios de cultura.
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TRADUÇÃO LIVRE



Definições Preliminares                
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Microbiology of food, animal feeding stuffs, 
food production environmentand water —

Preparation, production, storage and
performance testing of culture media

ISO/TC 34/SC 9
ISO/TC 147/SC 4

CEN/TC 275
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ISO 11.133 – PARTE 01                
INTRODUÇÃO

i) repetibilidade em lotes de meios de cultura

ii) o meio atende ao que se propõe

iii) produz resultados consistentes

Estes 3 critérios são essenciais para controle de 

qualidade interno e, com documentação apropriada irá

permitir um monitoramento efetivo dos meios de cultura 

que contribui para geração de dados exatos e precisos.



ISO 11.133 – PARTE 01                
DIFERENÇAS ENTRE A 1º E A 2º EDIÇÃO

- Meios prontos para uso 

- Meios desidratados

- Meios preparados a partir de seus 

constituintes pelo próprio usuário

Aplicável aos meios de cultura utilizados para análi se microbiológica
de todos os tipos de água

- Meios prontos para uso 

- Meios desidratados

- Meios preparados a partir de seus 

constituintes pelo próprio usuário

- Meios que serão refundidos, 

suplementados e distribuídos

1º Edição 2º Edição



ISO 11.133 – PARTE 01                
3 – TERMOS E DEFINIÇÕES – pontos principais

3.1 – Geral

- controle de qualidade

- batch do meio de cultura
- performance do meio de cultura

3.2 – Meio de cultura

- meio de cultura

- meio quimicamente definido

- meio quimicamente indefinido/meio 
parcialmente indefinido

- meio líquido

- meio sólido/meio semi-sólido

- meio de transporte
- meio de preservação

- meio de ressuscitação

- meio de pré-
enriquecimento/enriquecimento

- meio de enriquecimento seletivo

- meio de enriquecimento não-seletivo

- meio de isolamento

- meio de isolamento seletivo

- meio de isolamento não-seletivo

- meio diferencial/meio de 
caracterização

- meio de identificação

- meio de enumeração

- meio de confirmação

- meio com múltiplos usos

- pronto para uso

- meio desidratado

- meio preparado por componentes 
individuais



ISO 11.133 – PARTE 01                
3 – TERMOS E DEFINIÇÕES – pontos principais

3.3. – Microrganismos de teste

- organismos de teste (test organisms)

- cepa referência (reference strain)

- referência estoque (reference stock)

- cultura de trabalho (working culture)

microrganismos usados para testar a 
performance de um meio de cultura

microrganismos obtidos diretamente de 
uma coleção de culturas oficias e definido 
ao menos por gênero e espécie, 
catalogado e descrito de acordo com suas 
características e preferencialmente 
originária da fonte de alimento ou água, de 
acordo com a aplicação

sub-cultura da cepa referência

sub-cultura primária da referência estoque



ISO 11.133 – PARTE 01                
GARANTIA DA QUALIDADE – 4.1 Documentação

• Nome do meio e seus componentes

• Lote

• pH do meio antes do uso
• Condições de estocagem

• Data de vencimento

• Avaliação de performance e organismos 
testados

• Dados técnicos

• Certificado de controle de qualidade
• Informações de segurança quando 

necessário

Documentação 
do 

fabricante



ISO 11.133 – PARTE 01                
GARANTIA DA QUALIDADE – 4.1 Documentação

• Identificação do produto
• Integridade da embalagem
• Data de vencimento
• Documentação

Para cada lote de 
meio checar...

Anotar a data da entrada do meio de cultura



CERTIFICADO DE ANÁLISES COM BASE 
NA ISO 11.133



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade – 4.2 Estocagem

4.2.2 – Meios desidratados
• Condições do Meio
• First in-first out – Primeiro que vence é o 

primeiro que sai.
• Re-checking: integridade do lacre, data da 

abertura do frasco e aspecto visual do meio 
de cultura

4.2.1 – Geral
Em todos os casos, seguir as instruções do fabricante sobre condições 
de estocagem, data de vencimento e uso.



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade – 4.3 Preparação do Meio

4.3.1 – Geral

Documente informações do preparo: peso e volume, pH, data de 

preparo, condições de esterilização, nome do operador etc.



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade – 4.3 Preparação do Meio

4.3.2 – Água

1) Condutividade: 25 � S cm-1

(resistividade � 0,4 MWcm) a 25º C.

2) Contagem microbiana: não 

exceder 103 mL-1

(preferencialmente abaixo de 102

mL-1

3) ISO 6222 ou outro método 

validado



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade – 4.3 Preparação do Meio

4.3.3 – Pesagem e Rehidratação

Atenção com inalação e contato 
de material em suspensão. Agitar 
com quantidade suficiente de 
água para evitar grumos.

4.3.4 – Dissolução e Dispersão

Rápida dispersão e agitação 
repetida, seguida por 
aquecimento, se necessário.



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade – 4.3 Preparação do Meio

4.3.5 – Medição e ajuste do p.H

Quando se trabalha com meios comerciais e água destilada de boa 
qualidade dificilmente haverá necessidade de ajuste antes da 
esterilização.

Checar a 25oC (antes e após) e considerar variação de ±0,2 unidades 
de pH. Ajustar com solução 1M de Hidróxido de sódio ou Ácido 
Clorídrico.



ISO 11.133 – PARTE 01                
Controle de Qualidade - 4.3 Preparação do Meio

4.3.6 – Distribuição

O volume do frasco deve ser no 
mínimo 20% maior que o 
volume de meio de cultura. 
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