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COLETA, ACONDICIONAMENTO, TRANSPORTE, RECEPCAO
E DESTINACAO DE AMOSTRAS PARA ANALISES
LABORATORIAIS NO AMBITO DO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com
relacdo a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao
cumprimento de requisitos técnicos ou administrativos exigidos pela
legislacdo. Nao confere ou cria novas obrigagcdes, devendo ser utilizado por
agentes publicos e privados como referéncia para cumprimento legislativo.
Abordagens alternativas sdao possiveis, de modo que sua inobservancia nao
caracteriza infracdo sanitdria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticoes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacao, ainda
gue por meio diverso daquele previsto nesta recomendacao.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de
sua publicacdo no Portal da Anvisa e ficam sujeitas ao recebimento de
sugestoes da sociedade por meio de formuldrio eletrénico, disponivel em
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/19?lang=pt-BR.

As contribuigdes* recebidas serao avaliadas e poderao subsidiar a revisao do
Guia e a consequente publicacdo de uma nova versao. Independentemente
da decisdo da area, serd publicada andlise geral das contribuicées e racional
gue justifique a revisdao ou ndo do Guia.

*A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboragdo dos instrumentos regulatérios editados
pela Anvisa, esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribui¢des (pessoas fisicas e juridicas)
sao considerados informagdes publicas e serdo disponibilizados de forma irrestrita nos relatérios e outros
documentos gerados a partir dos resultados deste Guia. J& o e-mail e o CPF dos participantes,
considerados informagdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes publicos legalmente
autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §19, inciso |
da Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informagGes que venham a ser consideradas
sigilosas pelos participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario eletronico.
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ABREVIATURAS E SIGLAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga

Equipamento de Protegao Individual

Evento de Saude Publica

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
Laudo de Analise

Laboratério Central de Saude Publica

Ministério da Saude

Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude
Procedimento Operacional Padronizado

Quimico, Bioldgico, Radiolégico e Nuclear (agente)

Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria
Residuos de Servicos de Saude

Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel

Subsistema de Distribui¢do de Agua Tratada para Hemodialise
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodidlise
Termo de Apreensdao de Amostra

Termo de Coleta de Amostra

Vigilancia Sanitaria



= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

I

=

y =
p

LABORATORIOS ANALITICOS — GUIA n2 19, versido 1, de 06 de marco de 2019

SUMARIO
L. ESCOPO .ttt sttt et et h et h e sttt e b e bt s he e et e e bt et e e beenaeesane e 6
2. INTRODUGAD ....oovvtetetetetete ettt ettt b et st s sttt s s bbb ebesesesesesennes 6
3. BASE LEGAL ittt ettt ettt e ettt e e e e e e e bbb et e e e e e e e abebae e e e e e e e snrrraaes 7
4.  COLETA DE AMOSTRAS ..coetetieieeeeittttee ettt e e e e s ettt e e e e s s s sasbe et e e e e s s saasnraeeeeeeeesaaansneaees 8
4.1, PLANEJAMENTO c..oiiiiiiiieteet ettt ettt st sttt b e bt s st e b e sneesane e 10
4.1.1. Procedimentos de preparacdo para a coleta de amostras .......ccccceveeeeecveeeeennen. 10
4.1.2. Materiais utilizados na coleta de amoStras.......ccoccevvereieiieiieneneesee e 11
4.1.2.1. [ 00] o1 Y o= LSS P ST 11
4.1.2.2. OULroSs MateriaiS.....occiiiiiiiiiiiiiiiiiii s 11
4.2. TERMO DE COLETA DE AMOSTRA (TCA) .ueeeiiieiieeieerieeteeeesiee sttt 12
4.3, RECOMENDAGOES GERAIS .......coevevevereteteteteteteie ettt be e aeseaeaas 12
4.3.1. Procedimentos recomendados para a autoridade sanitaria.........ccccceeeeveeeennnnen. 12
4.3.2. Procedimentos recomendados para coleta e acondicionamento de amostras . 13
4.4.  RECOMENDAGOES ESPECIFICAS.......covieeuererereeeeeetete et es st aeae s 14
4.4.1. Por modalidade de @analiSe........ccueeeceeiiiiiiieecie e 14
4.4.1.1. F A a1 T S or- | O UR 14
44.1.2. AnAlise de CONTIOIE......cocuiiiieiieiee e e 15
4.4.2. Produtos com caracteristicas ou em circunstancias especiais........cccceevveeeernnen. 15
4.4.2.1. Produto PEIECIVE .....iii ettt et e e e e et e e e 15
4.4.2.2. Produto a granel ou fracionado ........cccccveeeeciiiie e 16
4.4.2.3. Produto de grande volumMeE OU PESO.....c.uueieiivieeeiiiee et et e e 16
4.4.2.4. Produto com interdigao como medida cautelar no momento da coleta.... 16
4.4.3. Programas de Mmonitoramento.........eeeeciiieeeciiiee ettt 16
4.4.4. F N (o I (= Lo [I V= U - TR 17
4.4.4.1. Agua para consUMO NUMENO ......coiveueeiieceiceeeeee e 18
4.4.42.  Agua para hemMOIAliSE........oooiuiieiieieiieceeeeeeee et 23
4.4.4.3. Agua de 1astro em embarcagBes .........ccovveveveeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 26
4.5, QUANDO COLETAR AMOSTRAS ...oetiiiiiieitette et ettt e e e e e st e e e s e e s nneeeeeeeessenannee 26
4.6. QUANTITATIVO DE AMOSTRAS ....ceceieeeeee ettt ettt et e e eree e e e e et e e e e e e e e annee 29
5. ENVIO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS ..ottt 42
5.1. RECOMENDAGOES GERAIS ....c.cuiuiuiuiiiririiiesisessssssssssesesesesese sttt sssssssassssssssssssens 42
5.2.  RECOMENDAGOES PARA AMOSTRAS DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO ............ 42
5.3. RECOMENDAGOES PARA AMOSTRAS DE AGUA PARA HEMODIALISE .........ccccouve.... 43
6. RECEPCAO E REGISTRO DA ENTRADA DE AMOSTRAS NO LABORATORIO........cccceveveveunee. 43



= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

=
-

LABORATORIOS ANALITICOS — GUIA n2 19, versido 1, de 06 de marco de 2019

6.1. RECEPCAO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO .......oovvevecececececeeseeseees e 43
6.2.  REGISTRO DA ENTRADA DA AMOSTRA PARA ANALISE ........oeveeererrrereecreseneeserenaenans 45
7. ANALISE DA AMOSTRA E EMISSAO DO LAUDO........ocveveeerereeeaerseeieesae s s sessesenanees 45
7.1, METODO ANALITICO ..ouituimieniiriesineiesiesisese sttt 45
7.2.  REALIZACAO DAS ANALISES. ....oeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeseeseseeseseseeseseeseses s eses s enesesneees 46
7.2.1. ANAlise de rOtUIAZEIM ...oceiieeiie e et e e rre e st e e naeens 46
7.3, CONTROLES E REGISTROS ....cuiiiiitieienieniteie sttt sttt sttt st it bttt s e e b eas 47
7.4.  EMISSAO DO LAUDO DE ANALISE .....oovviereereecieiceteseee e sesee s snaesans 48
8.  DESTINAGAO DE AMOSTRAS .....ouvoviveteeeieteteeteteteseseetstetesesssessssssssessssssssesensssssesessesssesessssess 49
9. SURTOS DE DOENGAS TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (DTA) ...ccvereeienieeeenieneeeenieeeeee 49
9.1.  RESPONSABILIDADES.........eoititetinteeitentteit ettt sttt ettt sr s see bt e e smee b sae e 50
9.1.1. AV T=d | E Lo Yo Y- [ 1 - [ - ISR 50
9.1.2. Laboratdrio da RNLVISA ...ttt ettt s 50
9.1.2.1. Diagndstico [aboratorial .......cc.ueeeeciiiiieiiecccee e 51

9.2. C(?LETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS BROMATOLOGICAS E
TOXICOLOGICAS ...ttt ettt sttt ettt she e e s be et e n bt st et s bt e b e sbeese e besbeenbesbesanenbesneennens 51

9.2.1. Procedimento recomendado para coleta de amostra de alimentos envolvidos
130 0 IR U] o (0 J PP PTPT P PRPPPPTO 54

9.2.2. Procedimento recomendado para coleta de amostra de d4gua envolvida em

] 0 o 1 OO P PR PPSPO 54
9.2.2.1. Sistema de distribUIGE0 ...cuvieiieiiiee e 54
9.2.2.2. POGOS frEALICOS .oiiivriieieiiiie et e 54
9.2.2.3. Aguas superficiais (rios, lagos, barragem, etc.) ........coccvevveeeeeevereeeeeenenn. 54
9.2.2.4. Aguas residuais: coleta pela Técnica de MOOre ........ccceeveeeveeeereeeereeenenn, 55
9.2.2.5.  AQUAS PrOfUNAES. ....oveeeeeeeeeteteeeeeeeeeee sttt ettt nenenas 55

9.2.3. Procedimento recomendado para transporte de amostra de agua envolvida em

] 0 (o LT 55

10. EVENTOS EM IMASSA ...ttt ettt ettt ettt ettt e te et e be s bt et e bt eaeeneesbeensesteeneansens 55
10.1. COLETA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS ......oiiiieieiesie ettt 56
10.2. COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA ..ottt 56

11, GLOSSARIO ...ttt 57

12. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......ovvuieeveieeeeiieveieseete ettt sasse s s senee 62

ANEXOS .ttt ettt et e e e e et e e e e e e e a— e et e e e e e e e e bbb et te et e e e e b erateeeeeeeaanrereeeeeeeeaaannn 64



= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

LABORATORIOS ANALITICOS — GUIA n2 19, versido 1, de 06 de marco de 2019

1. ESCOPO

Este documento foi elaborado em atendimento ao Planejamento Estratégico e a Agenda
Regulatdria da Anvisa com base em regulamentacdes e documentos de trabalho
federais, estaduais, distritais e municipais para orientar o tratamento que se deve dar
as amostras de produtos sob regime de vigilancia sanitaria. O objetivo desta publicagdo
é fornecer subsidio para a padronizagdao da coleta, acondicionamento, transporte,
recepcdo e destinacdo de amostras para analises laboratoriais de produtos e servigos
sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS), e reduzir o quantitativo de amostras rejeitadas pelos laboratérios oficiais.

Trata-se de documento recomendatdrio, sem finalidade normativa, que pode ser
suplementado com instrumentos especificos, tais como manuais e Procedimentos
Operacionais Padrdao (POP) para acdes e servicos publicos de saide no seu ambito de
atuacao.

2. INTRODUCAO

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, definiu a vigilancia sanitdria como “um
conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir
nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de
bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude, abrangendo o controle de bens
de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da produc¢ao ao consumo; e o controle da prestacdo de
servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude" (BRASIL, 1990).

Para as acdes de monitoramento e investiga¢cdes envolvendo andlises laboratoriais de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, é fundamental que a coleta de
amostras ocorra em condicOes satisfatorias a realizacdo das andlises. As amostras
devem ser coletadas, transportadas, acondicionadas, recebidas, fracionadas e
destinadas conforme procedimentos definidos e seguros. Para isso, deve-se considerar
o tipo de andlise a ser realizada, a metodologia analitica, a amostragem, as condicées
de coleta, o armazenamento, o transporte, dentre outros.

As analises demandadas no ambito do SNVS podem ser classificadas em diferentes tipos,
de acordo com suas caracteristicas e objetivos:

Analises previstas em Lei

Previsdo legal
Tipo de analise Decreto-Lei Lei n® Lei n® Lei n®
n2 986/1969 | 5.991/1973 | 6.360/1976 | 6.437/1977
Andlise prévia X X
Andlise de controle X X X
Andlise fiscal X X X X
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Outros tipos de andlise

Andlise de orientacao Andlise para estudo colaborativo

Anilise para estabelecimento de

Andlise de apoio a pesquisa .. .
P pesq materiais de referéncias

Anadlise para desenvolvimento de

. e Analise de auditoria
metodologia analitica

Anilise de proficiéncia

A realizacdo de andlises, em especial as fiscais, requer procedimentos seguros e
rastredveis durante todo o processo, que se inicia com a coleta de amostras pelos érgaos
de vigilancia sanitaria municipal, estadual, distrital e federal e culmina na emissao dos
laudos pelos Laboratérios da Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA). Tais resultados subsidiam a tomada de decisdo pelo SNVS, que pode
desencadear agdes sanitdrias.

O foco deste guia sdo as andlises fiscais e de controle — previstas na Lei n? 6.437, de 20
de agosto de 1977, e no Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969 — entretanto seu
conteldo pode ser aplicado aos demais tipos de analise, quando couber.

3. BASE LEGAL

v Decreto-lei n2 986, de 21 de outubro de 1969 - Institui normas basicas sobre alimentos.

v Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

v Decreto n2 74.170, de 10 de junho de 1974 - Regulamenta a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispGe sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

v Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 - DispOe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias.

v Lei n? 6.437, 20 de agosto de 1977 - Configura infracbes a legislacdo sanitdria federal,
estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias.

v Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢gdes para a promogao,
protec¢do e recuperagdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e
da outras providéncias.

v Portaria GM/MS n2 2.031, de 23 de setembro de 2004 - Dispde sobre a organizagdo do Sistema
Nacional de Laboratdrios de Saude Publica (SISLAB).

v RDC n2 11, de 16 de fevereiro de 2012 - DispOe sobre o funcionamento de laboratérios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.
v Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013 - DispGe sobre as condi¢des para o funcionamento

de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito
da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%208.077-2013?OpenDocument
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4. COLETA DE AMOSTRAS

(...) “o primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra é a clara
descrigdo da causa da apreensdo, contendo, implicita ou explicitamente, as
a¢bes de Vigildncia Sanitdria que haverdo de ser executadas como
consequéncia do resultado analitico. Uma perfeita compreensGo desta
premissa descarta, desde o inicio, a mobilizagdo de uma atividade laboratorial
cujo resultado analitico ndo determine uma ag¢éo de Vigildncia Sanitdria,
estabelecida antes da propria coleta da amostra.” (INSTITUTO NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2013)

O inciso lll do art. 13 do Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013, estabelece que os
agentes a servico da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e
monitoramento, terdo como atribuicdao a coleta das amostras necessarias as analises de
controle ou fiscal, lavrando os respectivos termos. A coleta de amostra deve ser
efetuada pela autoridade sanitaria apenas quando for identificada a necessidade de
exame laboratorial com emissdao de laudo de analise para apuragao de ilicito.

Ap0ds a realizagao das anadlises, é recomenddavel que os servigos de Vigilancia Sanitaria
informem ao Laboratdrio sobre as medidas tomadas. Além de estimulo para a sua
atuacdo, esta informacgdo é necessdria para orientar futuras acdes sobre produtos
similares, do mesmo fabricante (MINAS GERAIS, 2013).

A Figura 1 apresenta o fluxo de encaminhamento de amostras para andlises
laboratoriais no ambito do SNVS. A comunicacdo é fundamental em todo o processo,
desde antes de coletar a amostra até a adoc¢do das medidas cabiveis pelos érgados
competentes. A busca por laboratérios com capacidade analitica para as anadlises
pretendidas pode ser feita por meio do Perfil Analitico da Rede Nacional de Laboratérios
de Vigilancia  Sanitaria - RNLVISA, publicado no site da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos). Apdés a busca, recomenda-se
entrar em contato diretamente com o laboratdrio por e-mail, fornecendo minimamente
as informacgdes constantes no formuldrio disponivel no Anexo I. Em caso de duvidas,
entrar em contato com a GELAS pelo e-mail gelas@anvisa.gov.br.



http://portal.anvisa.gov.br/laboratorios-analiticos
mailto:gelas@anvisa.gov.br

LABORATORIOS ANALITICOS — GUIA n2 19, versido 1, de 06 de marco de 2019

1
_..
-

L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Visa/Anvisa Laboratorio
Fluxo A Fluxo B
4 ) (~  Verificacdoda )
Verificagio da necessidade de analise
necessidade de andlise em campo (ex. em
U Y \___fiscalizagcbes)  /
(" B 4 : N
Busca por laboratério
com capacidade Coleta da amostra
analitica
i (S J
Y
- Ha laborat6rio com Busgs]%(: i‘ggr:c:g"o
capacidade analitica? pa
analitica
Néo
Comunicagéo a N3o Ha laboratério com
GELAS/Anvisa capacidade analitica?
Sim E possivel ampliar a N
capacidade analitica?
Sim
Sim
Fluxo B
Fluxo A
! \
Coleta da amostra SR amp §tra ao Andlise
laboratorio
Adocéo das medidasl /
cabiveis pelos 6rgdos |« Resultados
competentes J

Figura 1 — Fluxo de encaminhamento de amostras para andlises laboratoriais no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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4.1. PLANEJAMENTO

No dmbito do SNVS, é muito importante planejar adequadamente a coleta de amostras.
Durante o planejamento, devem ser avaliados os seguintes aspectos:

= Risco da amostragem;

» Prazo aceitdvel para emissao dos resultados;

= Custos para coleta, transporte e conservagao da amostra;

= Custos e condi¢des laboratoriais;

= Custos para armazenamento e conservag¢ao do produto pesquisado (MIRANDA;
ZENEBON; PENTEADO, 2007).

Um plano de trabalho, elaborado com base nas informacgdes e recursos disponiveis para
coleta de amostras, pode auxiliar no planejamento.

Para elabora¢do do plano de trabalho, o primeiro passo é identificar a resposta a
algumas perguntas basicas:

O que coletar? Quando coletar? Por que coletar?* Quanto coletar?

Quem vai coletar? Onde coletar? Como coletar?

* Exemplos: programa de monitoramento, denuncias, demanda judicial, demanda policial.

Alguns fatores podem influenciar as respostas a essas perguntas, como:

= Necessidade de atendimento a prazo para coleta;

= Andlise de risco preliminar sobre o problema sanitario que pode estar associado ao
caso ou produto;

= Acdo sanitaria que se pretende tomar com base no resultado a ser emitido;

= Quantidade do produto disponivel para coleta;

= Capacidade de envio do material que for coletado;

= Capacidade laboratorial;

®» Modalidade de analise que sera realizada.

E importante que o ente do SNVS estabeleca Procedimento Operacional Padronizado
(POP) para a coleta de amostras.

4.1.1. Procedimentos de preparacdo para a coleta de amostras

Realizar os seguintes procedimentos de preparacao para a coleta de amostras:

= |dentificar os locais de coleta dentre o universo das industrias e estabelecimentos
comerciais do produto/servico na regido de abrangéncia;

= Estabelecer o quantitativo de recursos humanos necessario para a coleta de
amostras, prevendo-se substitutos;

= Elaborar planilha de coleta de amostras com pelo menos as seguintes informacgdes:
data, hora, local, produto, quantidade, recursos materiais e tipo de andlise;
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= Requisitar meios de transporte;

= Qrganizar os materiais necessarios para a coleta;

= Lavar o gelo reaproveitdvel com agua e sabao, secd-lo naturalmente e armazena-lo
em congelador ou freezer;

= Llavar a embalagem isotérmica antes e apds a coleta com agua e sabdo, seca-la
naturalmente e guarda-la em local ventilado e protegido.

4.1.2. Materiais utilizados na coleta de amostras

4,1.2.1. Embalagens

A embalagem é fundamental para manter a integridade e as condi¢des do produto. A
embalagem deve tornar a amostra invioldvel desde a coleta até a recepg¢do pelo
laboratério e:

= Ser em numero e de material, tamanho, formato e resisténcia adequados a amostra
que sera coletadal. Recomenda-se levar unidades sobressalentes de embalagens
para o caso de necessidade;

= Possuir sistema de lacre e numeracao, ou ser lacrdvel;

= Estar integra;

= Ser de primeiro uso, de matéria-prima ndo reciclada e sem costura. No caso de
anadlise microbioldgica, é necessdrio que a embalagem seja estéril;

= Pode ser de diversos materiais, como: plastico, prolipropileno, papel, cartolina,
papelado, isopor, vidro, madeira.

Algumas embalagens, tais como sacos, podem necessitar de suporte (grade), para se
manter em pé durante o acondicionamento das amostras.

Embalagens isotérmicas podem ser revestidas com material plastico para facilitar a
limpeza e, sempre que possivel, devem ser providas de termémetro de haste para
facilitar a leitura da temperatura interna.

4.1.2.2. Outros materiais

= Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): luvas, aventais, jalecos, calcados
fechados, etc. Recomenda-se a leitura da ficha técnica do produto, quando aplicavel,
para verificar a necessidade do uso de EPI diferenciados;

= Lacres inviolaveis, numerados aleatoriamente, de facil identificacdo e leitura;

= Fita-lacre, quando aplicavel;

= Termbmetros, preferencialmente digitais e com faixa de temperatura entre -50 °C e
150 °C;

= Saneante para os termometros, que pode ser alcool etilico 70%;

= Gelo reaproveitavel, em quantidade suficiente para manter a temperatura do
produto;

1 Alguns produtos, em funcdo de suas caracteristicas peculiares, necessitam de acondicionamento
diferenciado, tais como: congelados, refrigerados, fotossensiveis, termossensiveis. Deve-se estar atento
a isso para escolher adequadamente a embalagem.
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» Gelo seco (recomendado quando se tratar de produto congelado, a ser transportado
a longa distancia ou longo periodo);

= Materiais de escritdrio: tesoura, barbante, caneta esferografica, papel carbono,
furador de papel, grampeador, etiquetas, prancheta, fita adesiva, carimbo da
autoridade sanitaria;

= Etiqueta de identificagdo da amostra.

E importante verificar a limpeza dos frascos e dos demais materiais e equipamentos que
serdo utilizados para coleta (baldes, garrafas, pipetas, etc).

4.2. TERMO DE COLETA DE AMOSTRA (TCA)

O Termo de Coleta de Amostra (TCA) deve ser preenchido pelo drgdo responsavel pela
coleta/apreensdo da amostra. Neste documento sdo incluidos dados da amostra e da
empresa responsavel, além de informacdes sobre a prépria coleta. Um modelo de TCA
esta disponivel no Anexo Il. Recomenda-se que:

= Com a finalidade de orientar a acdo laboratorial, o TCA informe a suspeita de
irregularidade no produto e se o produto esta interditado;
= No campo observagdes, seja informado se foi coletada “amostra Unica” (MINAS
GERAIS, 2018);
= Sempre que possivel, seja elaborado pela Visa que realizara a coleta em parceria com
respectivo Lacen;
= Sempre que possivel, conste o nimero de série;
= Em caso de realizacao de andlise fiscal, o TCA seja preenchido em trés vias, sendo:
v' Uma para acompanhar a “prova” e “testemunho”;
v' Uma para acompanhar a “contraprova”;

v Uma para ficar sob cuidado do servico de vigilancia sanitaria que realizou a
coleta das amostras.

Ressalta-se que mais vias do TCA podem ser impressas para atender as necessidades da
autoridade sanitaria.

4.3, RECOMENDAC@ES GERAIS
4.3.1.Procedimentos recomendados para a autoridade sanitaria

= Paramentar-se adequadamente, utilizando avental de mangas compridas, limpo e de
preferéncia de cor clara e sapatos fechados, quando a amostragem for feita em
produto exposto diretamente ao ambiente;

= N3o utilizar adornos, como anéis, brincos, correntes e pulseiras;

= Utilizar os cabelos devidamente presos ou protegidos;

= |dentificar-se, apresentando a credencial ao responsavel técnico ou legal da empresa
e informando os objetivos da coleta de amostras;

= Solicitar ao responsavel que acompanhe os procedimentos;

= Lavar as maos antes e apés o uso de luvas para a coleta de amostras;
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= Solicitar local apropriado para o preenchimento dos documentos e colocacdo dos
lacres e etiquetas nas amostras;

= QOrientar o detentor do produto sobre a importancia de conservar adequadamente a
amostra que estd em seu poder, para o caso de pericia de contraprova.

4.3.2.Procedimentos recomendados para coleta e acondicionamento de amostras

= Coletar as amostras em suas embalagens originais, fechadas e integras, e sem sinais
de violagdo e deterioracao do produto. Sempre que possivel, as embalagens devem
possuir rétulo legivel;

= Todas as unidades amostrais devem ser de caracteristicas idénticas (mesmo nimero
de lote, rétulo, apresentacao, prazo de validade, conteudo liquido);

= Armazenar todas as unidades amostradas de acordo com as recomendagdes do
fabricante;

= Acondicionar as amostras adequadamente, lacrando-as de modo a garantir a
inviolabilidade?. No caso de embalagens de grande volume, quando n3o for possivel
utilizar o invélucro padronizado, colocar o lacre no produto em local que ndo permita
sua remogao;

» E conveniente o uso de caixas de papeldo como embalagem para prote¢do de
invélucros e a utilizacdo de flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel para evitar
quebras (MINAS GERAIS, 2018);

= Encaminhar as amostras ao laboratdrio, acompanhadas do TCA ou do Formulario de
inquérito coletivo de surto de doenca transmitida por alimentos e agua (Anexo lll)
devidamente preenchido eletronicamente ou com letra legivel e sem rasura;

= (Os procedimentos de coleta de amostras em caso de suspeita de DTA e em eventos
em massa estdo descritos nos itens 9. Surtos de doencas transmitidas por alimentos
(DTA) e 10. Eventos em massa, respectivamente;

= As amostras de produtos pereciveis obrigatoriamente devem ser acondicionadas em
recipientes isotérmicos com gelo ou outra substancia refrigerante, cuidando-se
sempre para que ndo haja contato deste com as amostras (MINAS GERAIS, 2018).

2 Dobrar a embalagem contendo a amostra em suas partes laterais e superior. Na parte central da dobra
superior, fazer um furo por onde se passa a parte mais fina do lacre, ou o barbante, com a finalidade de
lacrar a amostra e fixar a etiqueta do lado de fora. Manter espago disponivel que permita pequena
movimentagdo da amostra no interior do invélucro para conferéncia de dados pelo laboratério. E
recomendavel proteger a etiqueta com saco plastico transparente.
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4.4. RECOMENDAGCOES ESPECIFICAS
4.4.1.Por modalidade de andlise

4.4.1.1. Analise fiscal

“Quando a andlise fiscal for componente de uma inspegdo de industria,
a coleta serd realizada pelo inspetor responsdvel pela mesma. E
recomenddvel que, nestes casos, seja encaminhado ao laboratério
uma copia do relatério de inspegdo. Independentemente do drgdo de
fiscalizagdo envolvido e do laboratdrio que realizard a andlise,
recomenda-se que, sempre que possivel, as amostras sejam
encaminhadas ao laboratdrio da RNLVisa da sua jurisdi¢cdo o qual,
dependendo da complexidade e capacidade analitica, realizard os
ensaios devidos, total ou parcialmente, e/ou redistribuird o produto a
Unidade competente” (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE

QUALIDADE EM SAUDE, 2013).

Para realizacdo das analises fiscais, a coleta do produto ou substancia consistird na
coleta de amostra do estoque existente, a qual, dividida em trés partes (amostra em
triplicata), sera tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de
conservacdo e autenticidade (BRASIL, 1969, 1977). Cada invdlucro deve conter o
quantitativo de amostra estabelecido (ver subsec¢do 4.6. Quantitativo de amostras).

Um invélucro deve ser entregue ao detentor ou responsdvel pelo produto, para servir
de contraprova, e os outros dois invélucros devem ser remetidos ao Laboratério Oficial,
que procedera as analises das amostras de um dos invdélucros (chamado de “prova”) e
mantera o outro invélucro como “testemunho”, para ser utilizado no caso de empate
entre o resultado da prova e da contraprova (BRASIL, 1969, 1977).

Quando a quantidade, natureza, situagao ou circunstancia especial da amostra nao
possibilitar a coleta da amostra em triplicata, deve ser coletada amostra Unica.

As amostras devem ser identificadas por etiquetas devidamente protegidas por
envoltério plastico e fixadas no lacre das amostras. As informagdes constantes da
etiqueta devem ser fiéis as do produto (rétulo ou nota fiscal) e as do TCA.

Para produtos pereciveis, a analise fiscal serd realizada como amostra unica,
respeitando-se o prazo de validade da amostra. Por isso, sugere-se que, antes de fazer
a coleta de produto perecivel, o fiscal sanitario entre em contato com o laboratdrio para
agendamento da andlise (MINAS GERAIS, 2018).

A analise fiscal de amostra Unica, por sua natureza, deve ser feita na presenca do
detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicada e, se
estes ndo se apresentarem, devem ser convocadas duas testemunhas para presenciar a
analise (BRASIL, 1969, 1977). Sugere-se que a autoridade sanitaria emita um
comunicado ao detentor e/ou fabricante, informando sobre o direito de
acompanhamento da andlise e solicitando a indicacdo de perito, ndo cabendo neste caso
pericia de contraprova (SAO PAULO, 2004).
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No caso de andlise fiscal, com amostra em triplicata ou amostra Unica, o servico de Visa
deve notificar o fabricante do produto. Respeitando-se a jurisdi¢cdo e a estruturacdo da
Visa, se for necessario, deve-se acionar a regional de saude ou a Visa estadual para
articular a notificacdo ao fabricante (se este estiver localizado em municipio ou estado
diferente de onde ocorrer a coleta).

4.4.1.2. Anadlise de controle

“Na maioria dos paises nos quais funciona um sistema de Vigildncia Sanitdria
bem desenvolvido, a andlise de controle constitui um dos mecanismos
principais para assegurar a qualidade dos produtos sujeitos a esse sistema.
De fato, estatisticas disponiveis demonstram uma queda acentuada na taxa
de laudos condenatdrios imediatamente apds a implementagdo regular de
andlises de controle. (...) Previstos como procedimento de rotina, esta
modalidade analitica deverd ocupar um papel gradualmente prioritdrio na
estratégia de atuagdo da Vigildncia Sanitdria no Brasil. (...) As amostras a
serem submetidas a andlise de controle deverdo ser apreendidas pela
fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria da jurisdicdo correspondente, apds
comunicagdo da Empresa ao drgdo competente do processo de registro ou
autorizagdo de comercializagéo sobre a colocagéo do produto no mercado ou,
no caso dos produtos importados, no ato do seu desembarque” (INSTITUTO

NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2013).

No que diz respeito aos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, o Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013,
estabelece que os agentes a servico da vigilancia sanitdria, em suas atividades de
controle e monitoramento, terdo como atribui¢cdo a coleta das amostras necessarias as
analises de controle, lavrando os respectivos termos.

No contexto de alimentos, define-se analise de controle como “aquela que é efetuada
imediatamente apds o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que
servira para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrao de identidade e
qualidade”.

4.4.2.Produtos com caracteristicas ou em circunstancias especiais
4.4.2.1. Produto perecivel

= Coletar amostra Unica;

= Quando o congelamento ndo interferir no resultado da andlise, coletar amostra em
triplicata e congelar a contraprova e o testemunho;

= Verificar a temperatura no momento da coleta e anotar no TCA;

= Acondicionar as amostras em caixas isotérmicas com gelo reaproveitavel;

= No caso de produtos congelados, recomenda-se uso de gelo seco, evitando o contato
direto deste com o produto, ou uso de gelo suficiente para manter a integridade da
amostra;

» Encaminhar a(s) amostra(s) ao laboratério no mesmo dia da coleta e nas condi¢des
adequadas para conservacgao.
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4.4.2.2. Produto a granel ou fracionado

= Coletar amostra do produto (triplicata ou Unica) em quantidade pré-estabelecida
pelo laboratorio;

= Solicitar uma coépia da nota fiscal do produto (para identificar o produtor e/ou
distribuidor). Ndo sendo possivel esta identificagdo, o comerciante é o responsavel
pelo produto;

= No caso de produto industrializado, solicitar a embalagem original para obter as
informacgdes de rotulagem.

4.4.2.3. Produto de grande volume ou peso

Quando ndo houver a possibilidade de a amostra ser acondicionada em invélucro, lacrar
de modo a garantir sua inviolabilidade. Por exemplo, no caso de garrafao de 20 litros de
agua mineral, deve-se ensacar a boca do garrafdo, amarrar adequadamente, afixar a
etiqueta e lacrar.

4.4.2.4. Produto com interdicdo como medida cautelar no momento da coleta

Nos casos em que seja necessdria a interdicdo cautelar do produto, apds a coleta de
amostra, proceder a interdicdo do lote ou partida, por até noventa dias, conforme
previsto na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977:

“A interdi¢éo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durard
o0 tempo necessdrio a realizagdo de testes, provas, andlises ou outras
providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de
noventa dias, findo qual o produto ou estabelecimento serd automaticamente
liberado.”

Para alimentos ndo pereciveis, a interdicdo ndo poderd exceder 60 dias. No caso dos
alimentos pereciveis, a interdicdo ndo poderd exceder 48 horas (BRASIL, 1969).

Na hipdtese de interdicdo do produto, a autoridade sanitaria deve lavrar o termo
respectivo e entregar a primeira via, juntamente com o auto de infracdo, ao infrator ou
ao seu representante legal. O termo de interdicdo deve especificar a natureza,
quantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e endereco da empresa e do
detentor do produto (BRASIL, 1977).

O lote interditado deve ser isolado e identificado em local separado, com cépia do
respectivo termo ou com “Interditado” afixado na pilha interditada. O local deve ser
indicado pelo detentor, respeitando as condi¢cdes de armazenamento indicadas pelo
fabricante.

4.4.3.Programas de monitoramento

No caso de coleta de amostras para programas de monitoramento, é necessario seguir
as instrucdes estabelecidas em cada programa. Em caso de duvida, fazer contato, antes
de efetuar a coleta de amostras, com o coordenador do programa ou com o laboratério
gue recebera a amostra.
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4.4.4. Amostras de dgua

Dependendo de como estd estruturada a Vigilancia em Saude nos niveis locais, e
dependendo da situacdo e do local envolvido, a coleta de amostras de dgua pode ser
realizada pela Vigilancia Sanitdria, pela Vigilancia Ambiental ou por outros érgaos.
Portanto, antes de realizar a coleta, certifique-se da competéncia e atribuicdo de cada
orgao local e proceda de acordo com a estruturagao e orienta¢do adotada.

No planejamento da coleta, deve-se estar atento para a selegdo criteriosa dos pontos
de amostragem e a escolha de técnicas adequadas de coleta e preservagao de amostras,
pois sdo fatores primordiais para a confiabilidade e representatividade dos dados
gerados (ANA; CETESB, 2011). Verificar a validade dos reagentes, bem como a limpeza
dos frascos e dos demais materiais e equipamentos que serao utilizados para coleta
(baldes, garrafas, pipetas, etc.), e respeitar o volume minimo necessdrio e volume
maximo permitido para cada recipiente.

E preciso verificar a adequacdo e relevancia dos pontos de coleta e identificar
criteriosamente estes pontos no TCA, pois isso é fundamental para cadastrar a amostra.
Também é preciso estar atento ao tempo entre a coleta da amostra e a realiza¢do da
andlise.

Alguns frascos preparados pelos laboratérios para coleta de amostra de agua podem
conter conservantes.

E importante certificar-se de que a parte interna dos frascos, assim como as tampas e
batoques, ndo sejam tocadas nem expostas a contaminacdo (por exemplo, pd, fumaca,
ou outras impurezas)3.

Além dos materiais listados na subsecdo 4.1.2, para a coleta de amostras de agua, o
responsavel pela coleta devera providenciar:

= TermOmetro;

= Turbidimetro;

= Medidor de cloro (em caso de coleta de dgua clorada, realizar a determinacdo de cloro
residual livre no momento da coleta);

= Medidor de pH (“pHmetro”);

= Colorimetro.

Recomenda-se verificar as instrugdes especificas para coleta, de acordo com o tipo de
determinacdo a ser feita.

3 Gasolina, dleo e fumaca de exaustdo de veiculos podem constituir grandes fontes de contaminacio de

amostras.
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4.4.4.1. Agua para consumo humano
4.4.4.1.1. Coleta para analise microbiolégica

Coleta em nascentes, mananciais, cisternas, po¢os e caixas d’dgua

= Coletar a amostra em embalagens esterilizadas fornecidas pelo laboratério ou em
baldes esterilizados e transferir para o frasco ou bolsa estéril;

* Introduzir aembalagem ou o balde esterilizado na dgua, coletando amostra suficiente
para preencher % do frasco ou bolsa estéril;

= Transferir a 4gua para o frasco ou bolsa, tendo o cuidado de coloca-la no centro do
coletor para ndo entrar em contato com a borda;

= Fechar o frasco ou bolsa, imediatamente;

= |dentificar a amostra. No caso da bolsa estéril, fazer a identificacdo antes da coleta
da amostra;

= Acondicionar a amostra (frasco ou bolsa) em embalagem isotérmica, sob
refrigeracdo, e enviar para analise, observando condi¢Ges de transporte e tempo
entre a coleta e entrada no laboratdrio para analise (informar-se com o laboratério
sobre o tempo maximo para entrada da amostra no laboratério de acordo com a
analise que sera realizada).

Coleta em torneiras

® Antes da coleta da amostra, verificar se o ponto de coleta recebe agua diretamente
do sistema de distribuicio ou de caixas, reservatdrios, cisternas, etc. E importante
observar isso e registrar no TCA;

= Utilizar torneira sem aeradores ou filtros e sem vazamento de dgua;

= Abrir a torneira totalmente e deixar escorrer a dgua durante dois a trés minutos, ou
por tempo suficiente para eliminar impurezas e agua acumulada na canalizacao;

= Limpar as partes interna e externa da torneira com gaze ou algoddo embebido em
alcool 70%;

= Abrir a torneira novamente e deixar escoar a agua por mais alguns segundos;

= Diminuir o fluxo da torneira e fazer a coleta utilizando frasco ou bolsa/saco estéril.
No momento da coleta, realizar a determinagao de cloro residual livre.

Caso seja utilizado frasco estéril:

= Abrir o frasco esterilizado cuidando para que nao haja contaminagao do gargalo ou
da tampa;

= Coletar a 4gua até o volume necessario;

= Fechar e identificar a amostra;

= Acondicionar o frasco em embalagem isotérmica e envia-lo para analise observando
as condicOes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao laboratério.

Caso seja utilizada bolsa/saco estéril:

= |dentificar a bolsa estéril;
= Retirar o lacre (destacar a parte superior através do picote);
= Abrir a bolsa estéril pelas abas laterais;
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= Coletar aamostra colocando a bolsa estéril verticalmente préximo a saida da torneira
e completar o volume até a marca de 100 mL;

= Fechar o saco unindo as bordas e girar o saco sobre si mesmo até que fique bem
rigido (em geral trés voltas sdo suficientes);

= Unir as extremidades dobrando-as;

= Acondicionar em um suporte (grade), dentro da embalagem isotérmica contendo
gelo reciclavel de modo que os sacos fiquem em pé;

= Enviar a amostra para andlise observando as condi¢des de transporte e tempo entre
a coleta e entrada ao laboratério, seguindo a recomendacao do laboratério conforme
o tipo de analise.
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1- Abra a bolsa no picote pontilhado. 4- Segure firme, dobre duas vezes e gire o sacode 3a 5

vezes.

P LB et ™™
5- Una as pontas da fita amarela e dobre-as.

2- Puxe as abas brancas laterais.

B2 < d
3-  Feche o saco unindo a fita amarela. 6- Coloque o saco de coleta em saco plastico e acondicione
em embalagem isotérmica com gelo.

Figura 2 - Coleta de amostra de agua utilizando bolsa ou saco estéril (TUV SUD/SFDK, [s.d.]).
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4.4.4.1.2. Coleta para pesquisa de Vibrio cholerae

Aguas de consumo

= Coletar, no minimo, 1 L de agua em frasco/recipiente com capacidade para 2 L,
contendo dez gramas de cloreto de sédio (NaCl);

» Havendo possibilidade, coletar a parte 450 mL de agua em frasco estéril com
capacidade para 1 L, contendo 50 mL de dgua peptonada alcalina (APA) dez vezes
concentrada, ou coletar 500 mL de agua em frasco estéril com capacidade para 1L,
contendo 250 mL de dgua peptonada alcalina (APA) trés vezes concentrada;

= (Caso a agua seja clorada, adicionar tiossulfato de sédio;

= |dentificar as amostras e encaminhar ao laboratério junto com o TCA e ficha de
investigacdo epidemioldgica, quando aplicavel;

= Acondicionar e transportar a amostra sob refrigeracdo por, no maximo, 12 horas;

= O material para coleta normalmente é fornecido pelo laboratoério.

Aguas residuais (técnica/swab de Moore)

* Imergir a mecha de gaze no efluente, riacho, rio, lago, canal, etc, por trés a cinco dias;

= Coletar as amostras em sacos plasticos ou em frascos de boca larga contendo dgua
peptonada alcalina simples;

= Acondicionar e transportar as amostras sob refrigeracdo por, no maximo, 12 horas;

= As amostras acondicionadas em meio de cultura APA devem ser processadas no
laboratério em até 12 horas apds a coleta, se mantidas em temperatura ambiente;

» O material para coleta normalmente é fornecido pelo laboratério, inclusive as
mechas de gaze.

4.4.4.1.3. Coleta para analise fisico-quimica

A realizacdo da andlise fisico-quimica basica em d4gua tratada (temperatura, pH,
turbidez, cor e cloro residual livre) é imprescindivel, pois além de ajudar na
interpretacao dos resultados da analise microbioldgica, auxilia na avaliagao do risco
sanitdrio, da qualidade do tratamento da dgua e na determinacdo de possiveis falhas no
tratamento ou na rede de distribuicao.

A andlise fisico-quimica baseia-se na realizacdo de ensaios de baixa complexidade que,
em funcdo da sua natureza, sdo realizados no local da coleta das amostras de dgua. Caso
contrdrio, perdem seus valores reais, pois seus parametros, além de serem inter-
relacionados, alteram-se rapida e facilmente com mudancas de temperatura e pH
(PIAUI, 2017).

No caso de coleta de amostras em torneiras, abrir a torneira e deixar a dgua escorrer
por dois ou trés minutos antes de realizar a coleta, para eliminar a 4gua acumulada na
tubulacdo.

Coleta para verificar temperatura

= Coletar amostra em béquer de 250 mL;
= Mergulhar o termémetro na agua;
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= Aguardar até que o material dilatante do termometro se estabilize;
= Fazer a leitura com o bulbo ou sensor submerso na agua.

Coleta para ensaio de cloro residual livre

= Lavar as cubetas (do kit ou pocket) com a amostra;

» Encher as cubetas, até o menisco de marcac¢do, com a amostra a ser analisada (dgua
da torneira);

= Adicionar os reagentes e realizar a determinag¢do conforme orientacao do fabricante;

= Anotar os resultados, expressos em mg/L de cloro residual livre.

Coleta para ensaio de pH (método eletrométrico)

= Coletar a amostra em frasco descartavel;

= Ligar o “pHmetro” (potenciometro) e aguardar até que os valores se estabilizem;

= lLavar os eletrodos com &4gua deionizada e enxugd-los delicadamente com papel
absorvente;

= (Calibrar o equipamento com as solugdes padrdao de pH, conforme orienta¢do do
fabricante;

= Retirar os eletrodos da solugdo padrao, lava-los com agua deionizada e enxuga-los;

= |nserir os eletrodos na amostra coletada;

= Esperar os valores se estabilizarem e fazer a leitura do resultado;

= Retirar os eletrodos da amostra, lava-los e deixa-los imersos em solugao de acordo
com o manual do fabricante;

= Desligar o equipamento.

O prazo maximo para realizacdo deste ensaio é de 15 minutos a partir do momento da
coleta da amostra.

Coleta para andlise de turbidez

= Coletar a amostra em frasco ou bolsa descartavel;

= Realizar a determinacdo de turbidez com auxilio de um turbidimetro, seguindo os
procedimentos de ajustes de acordo com as recomendacdes e especificacdes
técnicas do fabricante, ou encaminhar ao laboratério, caso ndo tenha o equipamento
disponivel no momento da coleta;

= Anotar os resultados na ficha de coleta.

4.4.4.1.4. Coleta para pesquisa de metais

= Qs frascos para coleta de dgua para pesquisa de metais normalmente sao preparados
e fornecidos pelo laboratdrio e podem conter conservantes, como acido nitrico;

= Manusear os frascos com cuidado para evitar a perda do conservante e contatos com

a pele;

Nao tocar as partes internas dos frascos e tampas, para evitar a contaminacdo da

amostra a ser coletada;

Abrir a torneira e deixar a agua escoar por um minuto;

Coletar a agua no frasco vagarosamente para ndao provocar respingos;
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= Evitar o transbordamento da amostra durante a coleta para ndo ocorrer perda dos
conservantes;

= Apds a coleta, fechar bem e identificar a amostra;

= Agitar cuidadosamente para misturar o conservante com a amostra;

= Enviar ao laboratério em, no maximo, 24 horas ap6s a coleta, em caixas isotérmicas
com gelo reciclavel.

Seguir instrucdes especificas do laboratério, quando existentes.

4.4.4.1.5. Coleta para andlise de residuos de agrotdxicos

= Utilizar dois frascos lacrados de agua mineral de 1,5 L cada;

= Descartar a dgua mineral de dentro da embalagem;

* No caso de coleta em torneiras, deixar a 4gua escoar por dois a trés minutos. Em
seguida, colocar a torneira a meia se¢do para diminuir o fluxo;

= Enxaguar os frascos pelo menos seis vezes com a dgua a ser coletada;

= Coletar a agua nos frascos, perfazendo um volume aproximado de 3 L;

= Fechar e rotular os frascos devidamente;

» Manter sob refrigeracdo e encaminhar imediatamente ao laboratodrio;

= Preencher o TCA com as seguintes informacdes: finalidade da analise, municipio,
origem (cisterna, rio, lagoa, torneira, etc.), se a 4gua tratada é ou ndo, se é do sistema
de distribuicdo, o ponto de amostragem (margem, profundidade, centro, etc.), nome
do local/endereco, e outras informagdes adicionais, como: se o ponto de
amostragem é préximo a alguma plantacdo onde tenha sido aplicado agrotdxico (em
caso positivo, pesquisar e informar ao laboratdrio aqueles que foram utilizados ou
suspeitos); no caso de suspeita de pessoas intoxicadas, descrever os sintomas.

Em cérregos e lagoas, recomenda-se coletar as amostras em pontos diferentes.
Ocorrendo mortandade de peixes, as amostras de dgua devem ser coletadas nos pontos
mais préximos ao local de contaminacgdo (MINAS GERAIS, 2018).

4.4.4.1.6. Coleta de gelo para consumo humano

O gelo para consumo humano deve ser preparado a partir de dgua cujos parametros
microbioldgicos, quimicos e radioativos atendam aos requisitos de qualidade da agua
para consumo humano (BRASIL, 2005).

Se o gelo estiver embalado, as embalagens devem ser coletadas dentro das caixas
isotérmicas; se estiver solto em maquina de gelo, deve-se seguir as recomendacdes para
coleta de amostras de agua de acordo com as analises que serdo requeridas, inclusive
quantitativo.

4.4.4.2. Agua para hemodidlise

Recomenda-se coletar as amostras de agua para hemodialise periodicamente dentro de
um plano estadual de vigilancia para monitoramento, ou quando forem observadas
intercorréncias no Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodialise
(STDAH) ou intercorréncias relevantes em termos de saude.
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A coleta de agua para hemodidlise segue os mesmos procedimentos descritos em
4.4.4.1. Agua para consumo humano e, sempre que possivel, deve ser coletada no
ultimo ponto de uso antes do retorno da dgua ao tanque de estocagem (Figura 3).

No caso de andlise fisico-quimica e pesquisa de metais em agua para hemodidlise, os
frascos ou bolsas geralmente sdo fornecidos pelo laboratério.

!_ ________ J Lampada
Sistema de Osmose Ultravioleta
Filtro

- reversa
Sistema de Carvao

Filtragio  aprandadores

"
-

>
DI \P‘"Q

! [ ;[Pontos de uso ]—

Limpada de UV

Tanque de Bomba
estocagem

Figura 3 — Fluxograma de um Sistema de Tratamento e Distribui¢io de Agua.

4.4.4.2.1. Coleta para monitoramento da qualidade da agua potavel

Recomenda-se que a coleta de amostras para monitoramento da qualidade da dgua
potavel seja realizada na entrada do reservatdrio de agua potavel e na entrada do
Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodialise (STAH), uma vez que a Resolugdo-
RDC n? 11, de 13 de margo de 2014, estabelece que a qualidade da agua potdvel deve
ser monitorada e registrada diariamente pelo técnico responsavel do servico de saude
em amostras coletadas nestes pontos.

Além disso, sugere-se coletar amostra também na entrada de agua da rede (pré-
tratamento).

4.4.4.2.2. Coleta para monitoramento da qualidade da agua tratada

Coleta para andlise microbioldgica

As amostras da dgua para hemodialise para fins de analises microbioldgicas devem ser
coletadas, no minimo, nos seguintes pontos:

| — no ponto de retorno da alga de distribuicdo (loop);

Il —em um dos pontos na sala de processamento (BRASIL, 2014).

Pesquisa de pseudomonas, cianobactérias e cianotoxinas ndo é obrigatdria, mas pode
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ser necessaria.

E importante utilizar procedimentos assépticos para se evitar a contaminac¢do da
amostra. Além disso:

= Manter o frasco (ou bolsa estéril) fechado até a hora da coleta;

= Abrir a torneira e deixar escoar por dois a trés minutos;

= Proceder a limpeza e desinfecc¢do interna e externa do ponto de coleta;
= Deixar escoar agua novamente por mais alguns segundos;

= Abrir cuidadosamente o frasco ou bolsa;

= Coletar a amostra;

= Fechar imediatamente o frasco ou bolsa;

= Seguir os procedimentos para identificagdo e transporte da amostra.

Para andlise da solucdo de didlise (dialisato), a amostra deve ser coletada da maquina
de didlise, imediatamente antes do dialisador, no final da sesséo.

Coleta para pesquisa de endotoxina

A coleta de amostras para pesquisa de endotoxina tem por objetivo determinar a
presen¢a ou ndo de endotoxinas contaminantes em amostras de dgua tratada para
hemodialise. Todo material que venha a ter contato com o teste deve ser apirogénico.

As amostras da agua para hemodialise para pesquisa de endotoxina devem ser coletadas
nos mesmos pontos das coletas para andlise microbioldgica, ou seja, no minimo, nos
seguintes pontos:

| — no ponto de retorno da alga de distribuicdo (loop);

Il —em um dos pontos na sala de processamento (BRASIL, 2014).

Pode-se ainda coletar amostras na saida do reservatdrio de agua tratada para
hemodidlise (pds-osmose reversa) e nas salas de reprocessamento de capilares (reuso).

Realizar a coleta em recipiente apropriado, apirogénico, com tampa de rosca, fornecido
pelo laboratério e seguir as mesmas recomendacdes da coleta para analise
microbioldgica.

De acordo com a Resolucdo-RDC n2 11, de 13 de marco de 2014, quando algum paciente
apresentar sinais ou sintomas tipicos de bacteremia ou reagdes pirogénicas durante a
hemodidlise, o prestador de servico deve proceder imediatamente a coleta de amostra
da solucdo de didlise (dialisato) e enviar para andlise, sem prejuizo de outras acdes
julgadas necessarias (BRASIL, 2014).

Coleta para andlise fisico-quimica

As amostras da agua para hemodialise para fins de analises fisico-quimicas devem ser
coletadas em ponto apds o STAH (BRASIL, 2014). Pode-se também coletar amostras da
agua potavel para analise fisico-quimica.
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4.4.4.3. Agua de lastro em embarcacdes

Durante a operacao de lastreamento do navio, junto com a agua também sdo
capturados pequenos organismos que podem acabar sendo transportados e
introduzidos em outro porto previsto na rota de navegacao.

Quando houver recomendacdo especifica ou evidéncia de risco sanitdrio em
determinada drea geografica, o lancamento de dgua de lastro captada nestas areas, em
aguas sob jurisdicdo nacional, deve ocorrer apds analise e autorizacdo da autoridade
sanitaria (BRASIL, 2009).

Toda embarcacao, a critério da autoridade sanitdria, esta sujeita a coleta de amostra de
agua de lastro para analise, com vistas a identificacdo da presenca de agentes nocivos e
patogénicos e indicadores fisicos e componentes quimicos (BRASIL, 2009).

RecomendacGes para coleta de dgua de lastro:

® |ntroduzir balde esterilizado na dgua, coletando amostra suficiente para preencher %
de um frasco ou bolsa estéril, ou introduzir uma mangueira ligada a uma bomba e
receber a agua no balde esterilizado;

» Transferir a dgua para dentro do frasco ou bolsa, tendo o cuidado de coloca-la no
centro do coletor para que ndao entre em contato com a borda;

= Fechar o frasco ou bolsa, imediatamente;

= |dentificar a amostra. No caso da bolsa estéril, fazer a identificacdo antes da coleta
da amostra;

= Acondicionar o frasco ou bolsa em embalagem isotérmica, sob refrigeracao, e enviar
a amostra para andlise observando as condi¢des de transporte e tempo entre a coleta
e entrada no laboratdrio para analise.

O volume a ser coletado depende das andlises que serdo realizadas, portanto sugere-se
consultar previamente o laboratério que realizard as analises. Para pesquisa de Vibrio
cholerae, observar o disposto na subsecdo 4.4.4.1.2. Coleta para pesquisa de Vibrio
cholerae.

4.5. QUANDO COLETAR AMOSTRAS

E preciso que esteja claro para a autoridade sanitaria quando devem ser coletadas
amostras para analise. A Figura 4 apresenta critérios para orientar essa decisao.
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Figura 4 — Critérios para coleta de amostras.

1 N3o esta rasgada, furada, amassada, enferrujada, estufada.
2 Nestes casos, a constatagdo visual pode ser suficiente para demonstrar a irregularidade, ndo sendo necessério analise laboratorial.
Adaptado: (SAO PAULO, 2004)
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No caso de reclamagdes/denuncias e solicitagdes oficiais, se a embalagem estiver aberta
ou parcialmente consumida, coletar amostra fechada do mesmo lote e relatar
adequadamente o fato no TCA, excetuando-se no caso de surto vinculado a doencgas
transmitidas por alimentos (DTA), que é desejavel que a amostra corresponda aquela
que foi parcialmente consumida para o rastreamento de microrganismos patogénicos
ou toxinas.

Com a finalidade de racionalizar os recursos e a atuacao do SNVS, recomenda-se uma
avaliacdo prévia pela autoridade sanitaria das amostras cuja situacdo seja de flagrante
inconformidade, sem necessidade de encaminhamento ao laboratério, a ndo ser que a
anadlise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos epidemioldgicos ou
legais (MINAS GERAIS, 2018).

Nos casos em que ha constatagdo visual de irregularidades — como altera¢do de aspecto,
presenca de materiais estranhos e falha na inviolabilidade da embalagem —em uma ou
mais unidades do produto, ndo é necessdria a coleta de amostra para envio ao
laboratério, sendo suficiente a constatacdo e o registro da irregularidade pelo fiscal. Se,
por qualquer razao, for requerida uma anadlise laboratorial complementar, é necessario
que sejam apreendidas e enviadas ao laboratério as unidades afetadas, de preferéncia
sob a forma de "amostra Unica". Dependendo do tipo de inconformidade, é provavel
que ndo sejam detectados problemas nas unidades contidas no invélucro de
contraprova, o que pode invalidar o resultado analitico (INSTITUTO NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2013; MINAS GERAIS, 2018).

No caso de alimentos, além seguir as orientacdes ja apresentadas, ndo se deve coletar
produto com rotulagem desconforme, verificando as informacdes obrigatodrias:

= Denominagao de venda do alimento;

= Lista de ingredientes;

= Conteudo liquido;

= |dentificacdo da origem (nome ou razdo social do fabricante, ou produtor, ou
fracionador, ou titular/proprietario da marca, endereco completo, pais de origem e
municipio, nimero do registro ou cddigo de identificagdo do estabelecimento
fabricante junto ao érgao competente);

® No caso de alimentos importados, nome ou razdo social e endereco do importador;

= Numero de registro no Ministério da Saude ou no Ministério da Agricultura, quando
obrigatério;

» |dentificacdo do lote (SAO PAULO, 2004).

Em produtos alimenticios destinados ao consumo, pode-se dispensar a coleta e a analise
guando a autoridade sanitaria constatar irregularidades ou falhas no acondicionamento
ou embalagem, armazenamento, transporte, prazo de validade, venda ou exposi¢ao a
venda. Nestes casos, as intervencOes legais e penalidades cabiveis ndo dependem da
analise e laudos laboratoriais (MINAS GERAIS, 2018).
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4.6. QUANTITATIVO DE AMOSTRAS

As amostras devem ser coletadas em quantidade suficiente para garantir a realizacao
das andlises laboratoriais necessarias. A quantidade de amostra a coletar e remeter ao
laboratério depende do produto, da modalidade analitica, do objetivo da coleta, dentre
outros fatores. Para estabelecer o quantitativo a ser coletado, sugere-se consultar:

= |Legislagao especifica referente ao produto, se aplicavel;

= QOrientacdes do programa de monitoramento, se aplicavel;

= QO laboratério que efetuara a andlise;

= Farmacopeias oficias; ou

= (Os procedimentos utilizados pela empresa para analise do produto.

Caso ndo seja possivel estabelecer o quantitativo necessario para coleta por meio das
opcOes apresentadas acima, pode-se utilizar como referéncia os Quadros 1 a 10,
apresentados a seguir, que possuem sugestdes de quantidades minimas de amostra
necessarias para a realizacdo das diversas modalidades de analises.

ATENGAO: no caso de coleta em triplicata, coletar trés vezes o quantitativo sugerido
nos Quadros 1 a 10, de forma que cada invélucro contenha a quantidade sugerida.

Coletar os produtos em sua embalagem original, aproximando-se o maximo possivel das
quantidades estabelecidas. A coleta fora da embalagem original é uma excecdo e deve
ser justificada no campo “D. Observagdes” do TCA. Quando o nimero de embalagens
nao for suficiente para atingir a quantidade em peso ou volume, tomar tantas unidades,
do mesmo lote, quantas forem necessarias para tal.
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Quadro 1 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo tipos de analise e condicao
de conservagdo de alimentos.

Tipo de analise .
Alimento APy i) Fisico- . 2-q Condicao ge
Microbioldgica™ g Microscépica | conservagao
quimica
1 embalagem | 1 embalagem .
Achocolatado (UHT) 1 embalagem 1000 . 1000 mlL Ambiente
. 1 embalagem | 1 embalagem .
Agua de coco 1 embalagem 100 mL 100 mL Ambiente
. 1 embalagem | 1 embalagem .
Agucar - 1000 1000 Ambiente
. 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
3
Agua envasada 1000 . 1000 . 1000 Ambiente
. 1 embalagem | 1 embalagem .
Alimentos para Atletas - 250 g 250 g Ambiente
Alimentos congelados 250¢g 250¢g 250¢g Congelado
Alimentos infantis (ex.: 1 embalagem | 1 embalagem .
| A
papinhas) 3 embalagens 100 g 100 g mbiente
Alimentos infantis a base de 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
. . . Ambiente
cereais (ex.: farinha lactea) 250¢g 250¢g 250¢g
Alimentos infantis a base de 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem De acordo
. 250 gou 250 | 250 gou 250 como
leite 250 g ou 250 mL .
mL mL fabricante
Alimentos para criangas .
menores de 3 anos de idade 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
. ~ , 1 embalagem | 1 embalagem .
Amendoim (grdo ou moido) - 500 g 500 g Ambiente
Amidos, farinhas, féculas,
massas secas, cereais em 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
flocos, inflados e /ou 250¢g 1000 g 1000 g
laminados e farelos
1 embalagem | 1 embalagem .
Arroz - 1000 1000 g Ambiente
Balas, pirulitos, gomas e 250 ¢ 250 ¢ 250 ¢ Ambiente
similares
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Batata palha 250 250 250 g Ambiente
Bebidas alcodlicas - 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
500 mL 500 mL
. - 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Bebidas energéticas 250 mL 250 mL 250 mL Ambiente
. , 1 embalagem | 1 embalagem .
Bebidas lacteas (UHT) 1 embalagem 1000 . 1000 ml Ambiente
. . , 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Bebidas lacteas em pd 250 250 250 Ambiente
L 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Biscoitos e bolachas em geral 200 200 200 Ambiente
Café em grdo - - 500 g Ambiente
Café torrado e moido ou 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
. Ambiente
solavel 250 g 250 g 250 g
Carnes in natura lembalagem 1 embalagem | 1embalagem Refrigerado/
resfriada/congelada 500 g 500 g 500 ¢g congelado
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Tipo de analise

Condigao de

Alimento - isico- . - =
I Microbiolégica? F',s |c'o 2 Microscépica | conservagao
quimica
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Carnes dessecadas 500 g 500 g 500 g Ambiente
1 embalagem | 1 embalagem .
Carnes e pescados enlatados 3 embalagens 250 250 Ambiente
Carnes preparadas embutidas 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente/
(embutidos em geral) 250¢g 250¢g 250¢g refrigerado
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Charque embalado 250 g 250 g 250 Ambiente
. . - 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Chas e produtos para infusdo 250 g 250 g 250 g Ambiente
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Chocolates e bombons 250 g 250 g 250 g Ambiente
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Coco ralado 250 250 250 Ambiente
1 embalagem | 1 embalagem .
Compotas ou frutas em calda 3 embalagens 250 250 Ambiente
Condimentos, temperos e 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
o Ambiente
especiarias 150 g 150 g 150 g
Conservas de frutas, legumes, 3 embalagens 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
verduras e outros 250¢g 250
. - 1 embalagem | 1 embalagem .
Creme de leite (esterilizado) 1 embalagem 250 g 250 g Ambiente
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Doces em pasta ou em barras 250 250 250 Ambiente
Doces de confeitaria, bolos,
tortas, salgados prontos para 250g 250g 250 g Refrigerado

0 consumo e sanduiches

Produtos de tomate (molhos,
puré, polpa, extrato, tomate

1 embalagem

1 embalagem

seco, tomate inteiro 3 embalagens 250 250 g Ambiente

enlatado, catchup e outros

derivados)

Erva mate 1 embalagem Ambiente

500 g

Farinh i L tri

iho) o 1aved tsbincutr | Lembalogem | Temoolagem | Tembalagem | L
. 1000 g 1000 g 1000 g

(ex.: mandioca)

. 1 embalagem | 1 embalagem .
Feijao - 1000 1000 g Ambiente
Frutas, legumes e verduras in i Veja: Quadro 1000 g Ambiente
natura 2

Frutas, legumes e verduras
minimamente processadas
(amostra Unica)

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

Refrigerado

Frutas cristalizadas,

1 embalagem

1 embalagem

1 embalagem

glaceadas, secas, Ambiente
2 2 2
desidratadas 208 208 >0¢g
.. Picolé: 4 L
Gelados comestiveis (ex.: . Picolé: 4
- unidades . - Congelado
picolé, sorvete) unidades

Sorvete: 250 g
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Tipo de analise

Condigao de

Alimento - isico- . - =
I Microbiolégica? F',s |c'o 2 Microscépica | conservagao
quimica
Sorvete: 250
g
Graos em geral (ex.: PR 1 embalagem | 1 embalagem .
amendoim, arroz, café, feijao, - Ambiente
. . . 500 g 500 g
milho, soja, sorgo, trigo)
. 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Geleia de frutas 150 g 150 g 150 g Ambiente
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem
Gelo (para consumo) 1000 1000 1000 Congelado
Gorduras comestiveis 250 g 250 g 250 g Ambiente
. 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
logurte (amostra Unica) 250 g 250 g 250 g Refrigerado
. 1 embalagem | 1 embalagem .
Leite (UHT) 1 embalagem 1000 mL 1000 mL Ambiente
. 3 embalagens 1 embalagem | 1 embalagem .
Leite condensado 2508 250 250 Ambiente
. 3 embalagens 1 embalagem | 1 embalagem .
Leite de coco 250 g 250 250 Ambiente
. . 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Leite em po 250 g 500 g 500 g Ambiente
1 I 1 I 1 |
Leite fermentado emzbsegaggem emzbsegaggem en;l;?)aggem Refrigerado
Leite pasteurizado 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Refricerado
(amostra unica) 1000 mL 1000 mL 1000 mL g
I A 1 embalagem 1 embalagem .
Macarrao instantaneo 250 g 250 g - Ambiente
Manteiga, margarina, creme 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Refi
vegetal e similares 250 g 250 g 250 g efrigerado

Massas alimenticias frescas

. 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Refrigerado/

ou cruas semielaboradas ou

250g 250g 250 g congelado
congeladas

1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Mel 250 g 250 g 250 Ambiente
L . 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Melado, aglcar invertido 250 gg 250 gg 250 gg Ambiente
Mistura de cereais (ex.: 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
granola) 250¢g 250¢g 250¢g
Mistura em po para produtos
de panificacdo (bolo, torta, 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
bolinho, empada, pizza, pao e 250¢g 250¢g 250¢g
similares)
Mistura para sopa, caldo,
puré, risoto e preparacgdo 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
para empanar, temperar e 250¢g 250¢g 250¢g
similares
. 3 1 embalagem 1 embalagem

Misturas em po para 250 250 1 embalagem Ambiente

sobremesa e gelatina

250 g
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Tipo de analise

Condigao de

Alimento . . isico- . . =
I Microbiolégica®: F',s |c'o 2 Microscépica | conservagao
quimica
Mostarda de mesa, maionese
. . 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
industrializada, catchup e Ambiente
o 250¢g 250¢g 250 g
similares
. . 1 embalagem | 1 embalagem .
| t - A t
Oleos vegetais 250 mL 250 mL mbiente
1 embalagem 1 embalagem .
- A t
Ovos 12 unidades 12 unidades mbiente
P3o e outros produtos de
panificacdo (ex.: pdo de 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
forma, rosca, torrada, Ambiente
L 250¢g 250¢g 250¢g
panetone, bolo, e similares
prontos para consumo)
Pescados in natura 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Resfriado/
(resfriados ou congelados) 500 g 500 g 500¢g congelado
. . 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
P& para preparo de bebidas 250 250 250 Ambiente
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem
Polpa de fruta congelada 250 g 250 g 250 g Congelado
Prato semielaborado e /ou 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Congelado
pronto congelado 250¢g 250¢g 250¢g &

Pratos preparados e/ou
alimentos prontos para
consumo

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

Refrigerado

Produtos a base de

1 embalagem

1 embalagem

1 embalagem

Ambi
amendoim 250 g 250 g 250 g mbiente
Produtos carneos crus,
fri I
;Earrfsga:djcir?; i?nngj e;cios 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Refrigerado/
g » [INgUIE 250¢g 250¢g 250 g congelado

cruas, almoéndegas, quibes e
similares)

Queijos em geral, ricota e
requeijao
(amostra Unica)

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

Refrigerado

Queijo ralado

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

1 embalagem
250 g

Ambiente/
refrigerado

Raizes e tubérculos
minimamente processados

1 embalagem

1 embalagem

(ex.: cenoura, nabo, - Ambiente
. 250 250
beterraba, batata, mandioca) g g
(amostra Unica)
1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem .
Rapadura 250 250 500 g Ambiente
. 1 embalagem | 1 embalagem .
Sal de cozinha - 500 g 500 g Ambiente
Salgadinhos industrializados 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
prontos para consumo 250 g 250 g 250 g
1 embalagem 1 embalagem
Salgados 250 250 - Congelado
, 1 embalagem 1 embalagem .
Sucos e néctares de frutas 500 m. 500 m. - Ambiente
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Tipo de analise
Alimento e VAl Fisico- . . Condigdo ge
Microbioldgica™ oG] Microscépica | conservagao
quimica
Temperos para saladas e
pratos em geral (shoyu, aceto 1 embalagem 1 embalagem | 1 embalagem Ambiente
balsamico, misturas de 250 mL 250 mL 250 mL
vinagre e temperos)
. 1 embalagem | 1 embalagem .
V - A t
inagre 500 mL 500 mL mbiente
1 As quantidades de amostras para andlises microbioldgicas apresentadas no quadro referem-se a amostra
indicativa.

2 0 encaminhamento das amostras para andlise microbioldgica ou fisico-quimica é dependente do
programa de monitoramento ou da solicitagdo discriminada no Termo de Coleta de Amostras pela

autoridade sanitaria.

3 Em caso de coleta de garrafées, ver a subsecdo 4.4.2.3. Produto de grande volume ou peso.

Quadro 2 - Quantidade minima de amostra por unidade amostral e natureza da amostra e/ou
condigao de conservagao para anadlise de residuos de agrotoxicos em agua e alimentos.

Alimentos

Quantidade minima

Natureza da amostra e/ou
condi¢ao de conservagao

Frasco especifico.
Amostra refrigerada

farinaceos, farelo, tortas e frutos secos)

. . )
Agua tratada ou in natura 2 x 1500 mL (228°C)
Validade: 7 dias
Embalagem ou unidades
Castanhas e améndoas (ex.: Cacau, caju, 1000 g coletadas com equipamento
noz-peca) de amostragem.
Temperatura Ambiente.
Embalagem ou unidades
Grdos (ex.: amendoim, arroz, café, feijao, 1000 g coletadas com equipamento
milho, soja, sorgo, trigo) de amostragem.
Temperatura Ambiente.
Embalagens ou outras
Outros produtos sélidos (ex.: amilaceos, 500 g unidades inteiras ou

tomadas com um
instrumento de amostragem

Produtos semissdlidos (ex.: polpas e
purés) 2

500 g ou 500 mL

Unidades embaladas ou
unidades tomadas com um
instrumento de amostragem

Produtos frescos pequenos — unidades
até 25 g (ex.: acerola, aspargo, azeitona,

Unidade inteira ou
embalagem ou unidades

pera, maracuja, nectarina, péssego,
tomate)

. . . . 1000 g )
feijao-vagem, cenourinha, cereja, ervilha, coletadas com equipamento
morango) de amostragem
Produtos frescos de tamanho médio —
unidades de 25 a 250 g (ex.: alface, 1000 g
batata, banana, caju, goiaba, pimentao, . . . L

. U, & , .p - (minimo: 10 unidades Unidade inteira
pepino, cebola, cenoura, citricas, maga, inteiras)
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Alimentos

Quantidade minima

Natureza da amostra e/ou
condi¢ao de conservagao

Produtos frescos grandes — unidades

lUpulo, malte e tabaco)

maiores que 250 g (ex.: abacaxi, abacate, 2000 g
couve-flor, coco, mamdo, manga, meldo, (minimo: 5 unidades . L
L Unidade inteira

moranga, repolho, uva em cacho ou inteiras)
parte do cacho)
Ervas frescas (ex.: coentro, salsa, ) o

. 500 ¢g Unidade inteira
cebolinha)
Temperos (ex.: cominho, louro, orégano, 100 Unidades coletadas com
pimenta) & instrumento de amostragem
Produtos sélidos com baixo peso a granel Embalagem ou unidades
(ex.: cha, frutas, legumes desidratados, 200 g tomadas com instrumento

de amostragem

Produtos liquidos (ex.: sucos, outras
bebidas, dleos)

500 mLou 500 g

Unidades embaladas ou
unidades tomadas com
instrumento de amostragem

Produtos de alto valor unitario (ex.:
endivia)

100g3

1Ver subsecgdo 4.4.4. Amostras de dgua.

2 Esses produtos estdo classificados pelo Codex Alimentarius em “produtos sélidos”.
3 Deve ser anotada na ficha de amostragem a justificativa da quantidade coletada, citando o valor envolvido.

Fonte: (BRASIL, 2008; FAO/WHO, 1999)

Nota 1: amostra para analise de residuo de agrotdxico (exceto agua), quando ndo vier na embalagem
original, deve ser embalada em papel aluminio, envolvida em saco plastico e transportada sob
refrigeracdo (no caso de produtos pereciveis) (MINAS GERAIS, 2013).

Nota 2: especificamente com relagdo a coleta de amostras para o Programa de Andlise de Residuos de
Agrotdxicos em Alimentos (PARA), consultar orientagdo especifica do programa de monitoramento.
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Quadro 3 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral e condigao de conservagdo segundo
tipo de analise de dgua para consumo humano.

Tino de analise Quantidade Condigao de conservagao
P minima (sob refrigeragdo: 2 °Ca 8 °C)
, o Frasco especifico
Residuo de agrotoxicos 2 x 1500 mL Validade: 7 dias
Andlise microbiolégica* (“colimetria”) 100 mL Bolsa plastica estéril
Andlise microbiolégica* em situacGes >00 mL, ou
& s 5x 100 mL de Bolsa plastica estéril
de surto
cada ponto
Analise fisico-quimica 1500 mL
Ana'llse .(pesqu!sa) de Cryptosporidium 10000 ml. Bombonas
e Giardia (em agua tratada)
r - . )
Pesquisa de Vibrio cholerae 1000 mL rasco/recipiente com capacidade para

L, fornecido pelo laboratdrio

*Recomenda-se que a coleta para andlise microbioldgica seja realizada antes de qualquer outro procedimento e a
amostra ndo pode ser composta. Ndo congelar as amostras.

Nota: para coleta de dgua envasada, consultar o Quadro 1.
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Quadro 4 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo forma de apresentagao e
tipo de analise de medicamentos.

Tipo de analise
Forma de apresentagao i Microbiolégica* Farm.acol’og.lca/ Total
toxicoldgica

Aerossois (> 50 mL) 10 - - 10
Aerossois (< 50 mL) 20 - - 20
Ampolas (< 5 mL) 20 22 6 48
Ampolas (5-10 mL) 20 22 6 48
Ampolas (10-100 mL) 10 20 20 50
Ampolas (> 100 mL) 6 12 4 22
Colirios 10 22 2 34
Comprimidos 80 - - 80
Cremes (>5 g) 6 10 2 18
Drageas e capsulas 80 - - 80
Elixir (> 10 mL) 10 6 - 16
Elixir (< 10 mL) 10 6 - 16
Emulsdo (>10 mL) 10 6 - 16
Emulsdo (< 10 mL) 12 6 - 18
Gel (>5g) 6 5 - 11
Granulos/pés 10 6 16
Pastas (>5 g) 6 6 - 12
Pomadas (> 5 g) 6 6 2 14
Pomadas (< 5 g) 10 6 2 18
Pomadas oftdlmicas 6 22 2 30
Solugdo (> 10 mL) 6 6 - 12
Solugdo (< 10 mL) 10 6 - 16
Solucdo antisséptica (> 100 3 ) ) 7
mL)

Solugdo antisséptica (< 100 6 6 ) 14
mL)

Solugdo topica - 6 2 8
Supositorios/dvulos 30 15 - 45
Suspensdo (> 10 mL) 10 6 - 16
Suspensdo (< 10 mL) 12 6 - 18
Tinturas (> 10 mL) 6 6 - 12
Tinturas (< 10 mL) 12 6 - 18
Unguento (>5 g) 6 6 - 12
Xarope (> 10 mL) 10 6 - 16
Xarope (< 10 mL) 12 6 - 18
Solugdo injetdvel (< 100 mL) 12 22 - 34
Solugdo injetavel (> 100 mL) 12 22 - 34
Injetaveis (> 100 mL) 2 10 - 12
Injetaveis (< 100 mL) 2 20 - 22
Sélidos 20 20 - 40

*Dentre os ensaios microbioldgicos para produtos estéreis, tém destaque os testes de esterilidade, adequados para
revelar a presenga de bactérias e fungos. No caso de coleta de amostras para testes de esterilidade, seguir as
recomendagdes, inclusive de amostragem, constantes da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010a).
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Quadro 5 — Quantidade minima de frascos por unidade amostral segundo produto, forma de
apresentacgdo e tipo de analise de cosméticos.

Forma de Tipo de analise
Produto taca Total
apresentacao Fisico- . TN Farmacolégica/ ota
e Microbioldgica . .
quimica toxicoldgica

Alisantes Sélido 3 5 2 10
Batom Sélido 5 5 2 12
Bronzeador Liquido 3 5 2 10
C.ond|C|onador/creme Liquido 5 5 5 9
rinse

Cremes de beleza Sélido 3 5 2 10
Cremes de massagem Sélido 3 5 2 10
Depilatdrios Liquido 3 5 2 10
Descolorante Sélido 3 5 2 10
Desodorante bastdo Sélido 4 5 2 11
Desodorante spray Liquido 3 5 2 10
Enxaguatério bucal Liquido 4 5 2 11
Lapis - 5 - 2 7
Logdo apods barba Liquido 2 5 2 9
LogGes de beleza Liquido 3 5 2 10
Pasta de dente Sélido 4 5 2 11
Perfumes Liquido 3 - 2 5
Po facial - 2 5 2 9
Protetor solar Liquido 3 5 2 10
Sabonete Sélido/liquido 3 5 2 10
Sombra - 5 5 2 12
Talco Sélido 2 5 2 9
Tintura Sélido 3 5 2 10
Xampu Liquido 2 5 2 9
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Quadro 6 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo produto, forma de
apresentagdo e tipo de andlise de saneantes.

Tipo de analise
Produto Forma de,, Fisico- . .. Farmacolégica/
apresentagao . . Microbiolégica .. Total
quimica toxicoldgica
Ceras Liquida 500 mL - 500 mL 1000 mL
Sélida 500 g - 500 mL 1000 g
Desinfetante de uso Liquida 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
geral Sélida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Aerossol 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
EE:LT::;C:::):ra Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
artigos/esterilizante Sclida >00¢ >008 >00¢g 1>00g
Desinfetante Liquida 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
hospitalar para Sélida 500 g 500¢g 500¢g 1500 g
superficies fixas Aerossol 500 mL 2000 mL 500 mL 3000 mL
Desinfetante para Liquida 300 mL 4000 mL 200 mL 3000 mL
industria alimenticia Sélida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Aerossol 500 mL 4000 mL 500 mL 3000 mL
Desinfetante para Liquida 300 mL 4000 mL 200 mL 3000 mL
lactérios
Desinfetante para Liquida 500 mL 1000 mL 500 mL 2000 mL
piscinas Sélida 500 g 500 g 500 g 1500 g
Desodorizante Liquida 300 mL 500 mL 200 mL 1000 mL
Sélida 500 g 200 g 300g 1000 g
Aerossol 500 mL 500 mL 500 mL 1500 mL
?j;;;i’:zes iom Liquida 500 mL 200 mL 300 mL 1000 mL
. Sélida 500 g 200g 300g 1000 g
amonio
Detergente em po
domeéstico e Sélida 500 g 200 g 300g 1000 g
profissional
Detergente liquido
domeéstico e Liquida 500 mL 200 mL 300 mL 1000 mL
profissional
Sabdo/Sapondceo Liquida 500 mL - 500 mL 1000 mL
Sélida 500g - 500g 1000 g
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Quadro 7 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo produto e tipo de andlise
de equipamentos, artigos e insumos para saude.

Tipo de analise
Produto Fisico-quimica Microbiologica* Farm.a COI,O g-lca/ Total
toxicoldgica

Bolsas de sangue 20 20 9 49
Cateteres - 20 10 30
Dispositivo intrauterino 5 20 - 25
Equipo - 20 8 28
Escalpe - 20 3 23
Seringa descartavel 20 20 - 40
Fio de sutura 20 * - 20
Gaze estéril 20 * - 20
Luva estéril 15 pares * -

*Dentre os ensaios microbioldgicos para produtos estéreis, tém destaque os testes de esterilidade, adequados para
revelar a presenca de bactérias e fungos. No caso de coleta de amostras para testes de esterilidade, seguir as
recomendagdes, inclusive de amostragem, constantes da Farmacopeia Brasileira (BRASIL, 2010a).

Quadro 8 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo produto e tipo de andlise
de amostra para hemodiilise.

Tipo de analise

Produto .. o . Farmacolégica/ Total
Fisico-quimica Microbioldgica . ..
toxicoldgica

Solugdo para

hemodiglise - 1 frasco i 1 frasco
(dialisato)* 1000 mL 1000 mL
:g:?ozgﬁse ~ 200 mL** ~ 200 mL® ~200 mL® -

~ aproximadamente

1Caso necessario, o setor que realiza a anélise microbioldgica fracionard a amostra para as demais andlises.

2 Para pesquisa de metais, coletar a amostra em frasco ou embalagem contendo solugdo de acido nitrico (HNO3).
3 Para pesquisa de mercurio, coletar a amostra em frasco ou embalagem contendo solugdo de acido cloridrico
(HCI).

4N3do contempla andlise fisico-quimica de condutividade, pH, fluoreto e outras.

5Coletar a amostra em frasco ou embalagem estéril.

6Coletar a amostra em frascos ou embalagens para apirogénico.

Nota: transportar as amostras de dgua para hemodidlise sob refrigeracdo, em temperatura < 8 °C. Ndo
congelar.
Adaptado: (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2013)
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Quadro 9 — Quantidade minima de frascos por lote para cada unidade amostral segundo produto e
modalidade de analise de amostra de hemoderivados industrializados nacionais ou importados.

Produto Modalidade de analise
Prévia! Fiscal Controle
Albumina Humana 20% 60 60 10
Fatores de Coagulagdo (VIIl e IX) 60 60 10
Imunoglobulinas 60 60 10

1 Coletar uma unidade amostral. Incluir: dossié de producdo e controle de qualidade, especificando matéria-prima,
material de referéncia, métodos de purificagdo e inativagdo virdtica, envase, liofilizagdo, controle de qualidade do
produto em processo e do produto acabado, material de rotulagem e embalagem e referéncias bibliograficas.

Nota: no caso de sangue e derivados labeis, por se tratar de produtos humanos com prazo de validade
curto, a coleta de amostra é definida através de programas de monitoramento e/ou inspeg&es
normalmente conjuntas entre a Anvisa/Ministério da Salde e outros érgdos oficiais.

Quadro 10 — Quantidade minima de frascos por lote para cada unidade amostral segundo produto e
modalidade de analise de amostra de reagentes imunohematoldgicos e conjuntos (kits) para
diagndstico de Virus da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV).

Modalidade de analise
Produto - 5
Prévia Fiscal Controle

Reagentes - 3 frascos de 5,0 mL, 03 frascos de 5,0 03 frascos de 5,0 mL,
Imunohematoldgicos 1 1
Anti-soros ABO e Fator Rh apenas 1 lote mL, apenas 1 lote apenas 1 lote
Conjuntos (kits) para
diagndstico de HIV
Ensaios imunoenzimaticos 1500 testes por lote, 500 testes 1500 testes por lote,

apenas 1 lote? apenas 1 lote?
Testes rapidos ou simples 150 testes por lote, 500 testes 150 testes por lote,

apenas 1 lote? apenas 1 lote?
Imunofluorescéncia 150 testes por lote, 150 testes 150 testes por lote,

apenas 1 lote? apenas 1 lote?
Western Blot 300 testes, apenas 1 100 testes 300 testes, apenas 1

lote? lote?

1 Coletar uma unidade amostral. Incluir: dossié de produgdo e controle especificando matéria prima, material de
referéncia, processo produtivo, controle de qualidade do produto acabado, material de rotulagem, embalagem e
referéncias bibliograficas.

2 Coletar uma unidade amostral. Incluir: dossié de produgdo e controle de qualidade matéria-prima, do produto
em processo e do produto acabado, especificagdo do material de referéncia utilizado no controle, composicao do
produto, principio do teste e técnica de medi¢do, apresentagao do produto, limites de detecgao, especificagao das
amostras que podem ser testadas com o produto, resultados de estudos realizados para validagdo do produto e
informagdes sobre parametros tais como: sensibilidade, especificidade, estabilidade, precisdo inter-teste, precisdo
intra-teste, valor preditivo positivo e negativo, material de rotulagem e embalagem, referéncias bibliograficas e
outros documentos afins.

Adaptado: (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2013).
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5. ENVIO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS
5.1. RECOMENDAGOES GERAIS

O envio das amostras ao laboratdrio deve ser previamente agendado ou programado.
Depois da coleta, as amostras devem ser enviadas o mais rapido possivel ao laboratoério,
preferencialmente em veiculos exclusivos para o transporte de amostras de produtos
sujeitos ao controle sanitario.

Enviar as amostras em suas embalagens originais, fechadas e integras, sem sinais de
deterioracao do produto e dentro do prazo de validade. Enviar também, junto com as
amostras, documentagdo que descreva o motivo da coleta ou finalidade da analise,
condi¢bes de conservagao e armazenamento no ponto de coleta e outras, quando
pertinente, de modo a orientar o procedimento analitico (MINAS GERAIS, 2018),
conforme a subsecdo 4.2. Termo de coleta de amostras (TCA).

Caso as amostras ndo facam parte de programa de monitoramento, recomenda-se,
visando evitar perdas de amostras, principalmente das pereciveis, informar
previamente o laboratdrio sobre dados do transporte (por exemplo, via e-mail ou
telefone), inclusive a data e horario previsto para entrega das amostras no laboratério.

Os produtos devem ser transportados de acordo com as recomendacgdes do fabricante.
Outras recomendagdes compreendem:

» Realizar adequada acomodacdo dos produtos de forma que os mesmos ndo virem e
nao se choquem uns com os outros;

= Evitar empilhamento excessivo ou inadequado, atrito, rupturas, quebras,
vazamentos e perda da integridade original das amostras.

A autoridade sanitaria deve orientar o transportador das amostras quanto a necessidade
de atendimento aos procedimentos do laboratdrio, dos quais se destacam:

» Produto perecivel: manter as amostras em embalagens isotérmicas, com quantidade
adequada de gelo que garanta a temperatura necessdria a conservacgao e integridade
do produto;

= Produto ndo perecivel: manter as amostras acondicionadas de maneira a evitar danos
durante o transporte.

A autoridade sanitaria pode elaborar um termo contendo as orientacGes de transporte
para ciéncia e assinatura do transportador.

O transporte de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) deve atender ao
preconizado na Instrucdo Normativa CTNBio n2 4, de 19 de dezembro de 1996 (BRASIL,
1996).

5.2. RECOMENDAC()ES PARA AMOSTRAS DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO
= No caso da impossibilidade de envio imediato da amostra ao laboratdrio, o tempo

limite para entrega ndo deve exceder 22 horas;
= Transportar as amostras sob refrigeracdo (2 °C a 8 °C), conservando-as assim até o
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inicio da andlise, ou em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Neste caso, as
amostras deverdo chegar ao laboratério em no maximo uma hora depois da coleta;
= N3&o congelar as amostras em qualquer momento entre a coleta e a andlise.

5.3. RECOMENDAGOES PARA AMOSTRAS DE AGUA PARA HEMODIALISE

= No caso da impossibilidade de envio imediato da amostra ao laboratério, o tempo
limite para entrega ndao deve exceder 22 horas;

= Transportar as amostras sob refrigeracdo em temperatura < 8 °C e conserva-las assim
até o inicio da analise;

* N3o congelar as amostras em qualquer momento entre a coleta e a analise.

6. RECEPCAO E REGISTRO DA ENTRADA DE AMOSTRAS NO LABORATORIO

O laboratdrio deve ter procedimentos para recebimento, identificacdo inequivoca,
manuseio e distribuicdo das amostras (BRASIL, 2012).

Recomenda-se que o laboratério disponha de unidade e pessoal responsavel pelo
gerenciamento de amostras. Neste local sao feitos:

= Recebimento de amostras para analise;

= Conferéncia do material e documentacao;

= Triagem;

= Registro da entrada da amostra no laboratério;

= (Quando for o caso, fracionamento, preparo e distribuicdo das amostras devidamente
identificadas as devidas unidades do laboratério segundo tipo de anilise
(microbioldgica, fisico-quimica, imunoldgica, farmacoldgica/toxicoldgica).

6.1. RECEPCAO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO

= Receber a amostra (Unica, ou prova e testemunho da amostra em triplicata), lacradas
e identificadas com etiquetas;

= Conferir se as amostras contém produtos do mesmo lote, rétulo, apresentacdo, prazo
de validade, conteudo liquido, e se as etiquetas de identificacdo estdo presas aos
lacres e devidamente protegidas por invélucro;

= Registrar o nimero do protocolo do laboratdrio e assinar nas duas vias do oficio da
Visa, ficando uma via para o laboratério e a outra, devolvida a Visa;

= Conferir a documentacdo, perante o portador da amostra, com destaque para:

v" Oficio da Visa em duas vias, com endereco e telefone atualizados?;

v' Segunda via do TCA devidamente preenchida, com o0s campos
correspondentes contendo informacodes idénticas as do rétulo e da etiqueta
de identificacdo;

v No caso de amostra Unica, a comunicacdo de indicacdo de perito. Ressalta-se
gue a indicacdo de perito pode ser feita posteriormente;

4 Este oficio é dispensével, a depender dos procedimentos do laboratdrio e da Visa local, se todas as
informacdes de contato da Visa estiverem devidamente preenchidas no TCA.
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v" Os documentos devem estar datados, assinados e com a identificacdo da
autoridade sanitdria.
®= No caso de recusa da amostra na recep¢ao, recomenda-se que o laboratério emita
documento para este fim em duas vias, sendo uma para a Visa e outra para o arquivo
do préprio laboratério (SAO PAULO, 2004).

A seguir sdo apresentadas possiveis razoes para rejeicao de amostras pelo laboratoério:
Condigées da amostra, invdlucro e documentagdo

= (Quantidade insuficiente;

= Conservagao inadequada;

* |nvélucro rasgado;

= Prazo de validade vencido;

= Lacre com numeracao diferente ao transcrito no termo de apreensao;
* |nvélucro com mais de um nuimero de lote do produto;

» Falta de identificacdo apropriada;

» Falta de documentacdo apropriada ou documentagdo incompleta/ilegivel;
* Produto sem registro no érgdao competente;

= Amostra cadastrada equivocadamente;

= Amostra violada, ndo lacrada ou com vazamento;

= Recipiente, embalagem ou invdlucro inadequado;

® Prazo de seguranca ultrapassado;

= Acondicionamento ou transporte inadequados.

Impossibilidades laboratoriais

= Auséncia de método estabelecido;

= Auséncia de padrdo de referéncia;

= Auséncia de reagente;

= Auséncia de equipamento apropriado;

= Faltam condic¢Oes para realizacdo da andlise em tempo habil;
® Ensaio ndo especificado.

Em algumas condicdes de impossibilidades laboratoriais, o laboratério pode encaminhar
a amostra para outro laboratério.

Finalidade/modalidade de andlise

= Amostra coletada fora do programado;

= Amostra em duplicata;

= Amostra analisada por outro laboratério;

» Produto/lote ja analisado em programa de monitoramento;
= Coleta em desacordo com a legislacao;

= Produto ndo sujeito a acao de vigilancia sanitdria.
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Apdbs conferéncia da amostra e da documentagdo necessdria, na existéncia de
irregularidade, o laboratério pode solicitar o saneamento das pendéncias®, devolver a
amostra a Visa responsavel pela coleta ou, em ultimo caso, descartar a amostra. No caso
de devolucdo da amostra, a ndo conformidade deverd ser registrada em formulario
especifico para cancelamento e devolugdo a Visa responsavel pela coleta.

6.2. REGISTRO DA ENTRADA DA AMOSTRA PARA ANALISE

Montar um processo administrativo com a documentacdo que acompanha a amostra e
registrar a sua entrada no laboratério, preenchendo no minimo os campos
correspondentes a:

* Numero do protocolo;

= Numero do oficio da Visa e/ou TCA;

= Modalidade da analise;

= NuUmero da amostra;

= Nome do produto;

= Requerente;

= Unidade analitica envolvida na analise;

* Data de recebimento da amostra (SAO PAULO, 2004).

Sugere-se que o laboratério estabeleca Procedimento Operacional Padronizado (POP)
para recepgao e fracionamento de amostras.

7. ANALISE DA AMOSTRA E EMISSAO DO LAUDO

A Resolucdo-RDC n? 11, de 16 de fevereiro de 2012, preconiza que as areas onde se
realizam as analises devem ser separadas dos vestiarios, lavatorios, sanitarios e dreas de
convivéncia e que as instalacdes devem ser mantidas em bom estado de organizacao,
conservacdo, higiene e limpeza. Além disso, o laboratério deve assegurar que as
operagbes de manutencdo e reparo nao representem risco a qualidade das andlises.

O laboratério deve utilizar procedimentos apropriados de analise, tratamento dos dados
e emissdo de resultados em todas as analises de amostras.

7.1. METODO ANALITICO
A Resolugdo-RDC ne 11, de 16 de fevereiro de 2012, preconiza:

Art. 33. O método analitico empregado deve satisfazer pelo menos um dos
seqguintes critérios, conforme regulamentagdo especifica:

I - métodos prescritos ou validados conforme regulamento técnico oficial;

Il - métodos descritos em compéndios oficiais;

Il - métodos descritos em compéndios de aceitagdo nacional ou internacional;
IV - métodos validados por estudos colaborativos; e

V - métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratdrio

5> Em alguns laboratérios, essa situacdo é denominada “amostra em diligéncia”.
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§ 12 Os métodos provenientes de regulamentos técnicos oficiais, compéndios
e os métodos validados por estudos colaborativos devem ser verificados nas
condigdes do laboratdrio.

§ 22 Os métodos desenvolvidos ou modificados pelo préprio laboratdrio
devem ser validados para demonstrar a adequagdo ao seu propdsito.

Art. 34. Alteracbes em métodos de ensaio devem ser documentadas,
tecnicamente justificadas, validadas e autorizadas por pessoal designado.

7.2. REALIZAGCAO DAS ANALISES

As andlises devem ser iniciadas, preferencialmente, em até vinte e quatro horas, a
contar da data do recebimento da amostra. Se isto ndo for possivel, tal como em casos
de impedimento técnico justificado pelo laboratério, armazenar a amostra
adequadamente visando manter a integridade do produto.

No caso de alimentos pereciveis, recomenda-se que a analise fiscal seja realizada em
amostra Unica, em um prazo que ndo poderd ultrapassar vinte e quatro horas a contar
da data do recebimento da amostra (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2013), salvo em casos de impedimento técnico justificado pelo
laboratério.

Para analise de amostras de dgua para consumo humano, o tempo entre coleta e o inicio
da analise ndo deve exceder seis horas, sendo que para ensaio fisico-quimico devera ser
respeitado o prazo de acordo com a analise a ser realizada.

Conforme mencionado na subsecdo 4.4.1.1, a andlise fiscal de amostra Unica, por sua
natureza, deve ser feita na presenca do detentor ou do representante legal da empresa
e do perito pela mesma indicada e, se estes ndo se apresentarem, devem ser convocadas
duas testemunhas para presenciar a analise (BRASIL, 1969, 1977).

A andlise da amostra de contraprova deve ser efetuada no laboratdrio oficial a repeticao
exata da analise fiscal, na presenca do perito e/ou representante legal da empresa, e
registrada em ata. Devera ser utilizada a mesma metodologia analitica da analise fiscal,
salvo se houver concordancia dos peritos quanto a ado¢dao de outra metodologia
(BRASIL, 1969, 1977).

Sugere-se que o laboratério estabeleca Procedimento Operacional Padronizado (POP)
para analise de amostras, em especial analise fiscal. A Visa deve conhecer e obedecer a
este POP quando da coleta e envio de amostra para analise fiscal de produtos, de modo
a evitar que seu trabalho seja invalidado em virtude do contraditério da empresa. Para
elaboracdao deste POP, em especial para alimentos, sugere-se consultar a Portaria
Conjunta CVS-IAL 9, de 12 de novembro de 2004.

7.2.1. Analise de rotulagem

Muitas vezes sdao constatados pelos laboratérios desvios de rotulagem em produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria. A ndo conformidade de rétulos com a legislacdo sanitaria
vigente é considerada infragdo, conforme previsto na Lei n? 6.437/1977:
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Art. 10 - Sdo infragbes sanitdrias:

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de correcéo estética e
quaisquer outros contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagdo, interdi¢éo, e/ou multa;

Ressalta-se que a avaliacdo da conformidade de rétulos consiste em uma avaliacdo
documental, com objetivo de verificar o cumprimento das normas sanitarias, e

7

prescinde de qualquer exame laboratorial. Dessa forma, ndo é razoavel falar em
aplicacdo dos procedimentos de analise fiscal (prova, contraprova e testemunho) para
avaliacdo de rotulagem, uma vez que a conclusdo sempre serd a mesma (cumprimento
ou ndo dos requisitos estipulados na legislacao).

Nos casos em que forem constatados desvios na rotulagem de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, o laboratério deve encaminhar os respectivos laudos a autoridade
sanitdria para que sejam tomadas as providéncias cabiveis.

7.3. CONTROLES E REGISTROS

A Resolucdo-RDC n2 11, de 16 de fevereiro de 2012, preconiza:

Art. 18. O laboratdrio deve estabelecer e implantar procedimentos para
identificar, indexar, acessar, arquivar, manter e descartar os registros técnicos
e de gestdo.

Art. 19. Todos os registros devem ser legiveis, indeléveis, armazenados e
preservados de forma a garantir sua recuperagdo, rastreabilidade e
disponibilidade. O tempo de retengdo dos registros deve ser estabelecido em
norma interna do laboratdrio, observadas as legisla¢des especificas.

Art. 20. Os registros de cada andlise devem conter informagdes adequadas e
suficientes para estabelecer uma linha de auditoria, possibilitar avaliagées
técnicas e garantir sua reprodutibilidade.

Art. 21. As alteracbes feitas nos registros devem conter a data e a
identificagdo do responsdvel pela alteragdo, preservando os dados originais.
Quando ocorrerem erros em registros, cada erro deve ser riscado, ndo
devendo ser apagado, tornado ilegivel ou eliminado, devendo ser adotadas
medidas equivalentes para os registros eletrénicos.

Art. 22. O laboratério deve estabelecer e manter procedimentos que
garantam a prote¢do, guarda, recuperagdo, transmissdo, integridade e
confidencialidade dos registros.

Art. 45. O laboratdrio deve implantar procedimentos de controle da qualidade
para monitorar e assegurar a validade das andlises. O monitoramento deve
incluir, mas ndo se limitar, a utilizagGo de controles internos e, quando
aplicdvel, controles externos.
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7.4. EMISSAO DO LAUDO DE ANALISE

Os resultados das analises sao fundamentais para a tomada de decisao em Vigilancia
Sanitdria. Em geral, a unidade responsdavel pelo gerenciamento de amostras também
realiza a elaboracdo do laudo de analise e processa o encaminhamento ao solicitante.

Os resultados das andlises devem ser emitidos em documento que inclua as seguintes
informacdes, independente de outras exigidas em legislacbes especificas:

| - titulo ou identificagGo do documento;

Il - nome e enderegco do laboratdrio e do local onde os ensaios foram
realizados;

Il - identificagdo univoca do relatdrio de ensaio e, em cada pdgina, uma
identificagdo que assegure que a pdgina seja reconhecida como uma parte do
relatdrio de ensaio, e uma clara identificagdo do final do relatdrio;

IV - nome e endereco do solicitante;

V - identificacdo do método utilizado e dos valores de referéncia aceitdveis
para o produto testado;

VI - identificag@o inequivoca dos itens ensaiados;

VIl - data e hora da coleta, data do recebimento das amostras e da emisséo
do laudo;

VIIl - referéncia ao plano e procedimentos de amostragem utilizados pelo
laboratdrio ou por outros organismos, quando estes forem pertinentes para a
validade ou aplicagdo dos resultados;

IX - resultados da andlise com as unidades de medida, onde apropriado;

X - identificagdo das pessoas autorizadas para emissdo do relatdrio da andlise;
Xl - registro dos desvios ocorridos durante a realizacdo da andlise,
amostragem e coleta, quando pertinentes;

XII - declaragdio de que os resultados se referem somente aos itens analisados,
quando necessdrio; e

XIlI - conclusdo, quando pertinente. (BRASIL, 2012)

Além destas informacdes, no documento com o resultado das analises devem constar
os dados de identificacdo da amostra e do requerente.

Os resultados das andlises devem ser emitidos em documento no nimero de vias e
prazo estabelecido pelo laboratério e/ou pela Visa responsavel pela coleta. Geralmente
os laudos de andlise sdo emitidos em até 30 dias a contar da data de recebimento da
amostra. Recomenda-se a emissdo de, no minimo, trés vias:

v" Uma via para arquivo do laboratério;
v Duas vias para a Visa (uma para encaminhamento ao responsdvel pelo produto
e outra para arquivo na prépria Visa).

Vias adicionais do laudo de analise podem ser emitidas dependendo da finalidade da
analise para envio a demais interessados, como Anvisa ou outros orgaos publicos.

Nos casos de andlise de contraprova e testemunho, recomenda-se que seja enviada
cOpia da respectiva ata, juntamente com uma via do LA, a cada um dos destinatarios
gue recebeu o LA insatisfatério da primeira analise (MINAS GERAIS, 2018).
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O laboratério deve emitir, encaminhar ou transmitir os relatdrios analiticos e suas
copias, por meio fisico e eletrénico, de forma objetiva, inequivoca, segura e confidencial
(BRASIL, 2012).

8. DESTINACAO DE AMOSTRAS

No contexto do presente Guia, destinagdo de amostras refere-se a retirada ou descarte
de amostras.

Apds a andlise, sendo o produto satisfatdrio, existe a possibilidade de retirada das
amostras pela Visa solicitante. Neste caso, estas podem ser retiradas atendendo prazo
e critérios pré-estabelecidos pelo laboratério. O laboratério deve estabelecer
procedimentos para os casos em que estas amostras ndao sejam retiradas pelo
solicitante, uma vez que a Resolu¢do-RDC n? 11, de 16 de fevereiro de 2012, preconiza
gue o laboratério deve ter procedimentos para descarte de amostras.

No caso de descarte de amostras, os laboratérios analiticos de produtos sob regime de
vigilancia sanitaria devem atender ao disposto na Resolu¢cdo-RDC n2 306, de 7 de
dezembro de 2004, que dispGe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de saude, e em normas de cardter supletivo ou complementar
estabelecidas pelos estados, municipios e Distrito Federal no que diz respeito aos
residuos gerados nos servicos de saude (RSS). O gerenciamento deve abranger todas as
etapas de planejamento dos recursos fisicos, dos recursos materiais e da capacitacdo
dos recursos humanos envolvidos no manejo dos RSS. O laboratério deve elaborar um
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), baseado nas
caracteristicas/classificacdo dos residuos gerados, estabelecendo as diretrizes de
manejo dos RSS. O PGRSS deve ser compativel com as normas locais relativas a coleta,
transporte e disposicao final dos RSS (BRASIL, 2004a).

9. SURTOS DE DOENCAS TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (DTA)

Doenga Transmitida por Alimento (DTA) é um termo genérico, aplicado a uma sindrome
geralmente constituida de anorexia, nduseas, vomitos e/ou diarreia, acompanhada ou
ndo de febre, atribuida a ingestdo de alimentos ou agua contaminados. Pode ser
causada por bactérias ou toxinas por elas produzidas, virus, parasitas e substancias
tdéxicas, como metais pesados, agrotoxicos, etc. (BRASIL, 2010b).

A Vigilancia, Prevengao e Controle das DTA constitui trabalho conjunto da vigilancia
epidemioldgica, vigilancia sanitaria, vigilancia ambiental, assisténcia em saude, defesa e
inspecdo agropecuaria, laboratdrio e outras areas e instituicdes parceiras para controlar
e prevenir os casos e surtos. Considerando o escopo do presente documento,
abordaremos as atribuicGes da Visa e dos laboratérios da RNLVISA. As atribuicGes dos
demais agentes pode ser verificada no Manual integrado de vigilancia, prevencdo e
controle de doencgas transmitidas por alimentos (BRASIL, 2010b).
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9.1. RESPONSABILIDADES
9.1.1. Vigilancia sanitaria

No tocante a surto de DTA, a Visa deve:

a) Notificar o surto de DTA a drea de vigildncia epidemiolégica, quando do
conhecimento e/ou acesso a informagdo.

b) Participar das agbes de planejamento com a equipe de investigagcdo
epidemioldgica, para o estabelecimento de estratégias e definicdo das
medidas de controle de surto de DTA.

¢) Participar da atividade de campo, realizando a inspegéo sanitdria do(s)
local(s) envolvido(s) com o surto de DTA para a identificagdo de pontos criticos
na cadeia alimentar do alimento suspeito e adogdo de medidas de intervengéo
e controle.

d) Acionar as dreas de vigildncia ambiental, saneamento e vigildncias zoo e
fitossanitdria (defesa e inspecdo), quando necessdrio, de acordo com a
natureza do surto e respeitando as dreas de competéncias.

e) Coletar, acondicionar e transportar, em conformidade com as normas
técnicas, as amostras do ambiente e dos alimentos suspeitos envolvidos no
surto e encaminhar ao laboratdrio de saude publica.

f) Aplicar, no dmbito de sua competéncia, as sangdes legais cabiveis aos
responsdveis pela ocorréncia do surto.

g) Informar as dreas integrantes da investigacdo epidemioldgica, as agées
desenvolvidas e as medidas sanitdrias adotadas.

h) Participar das discussées e conclusées da investigagdo epidemioldgica para
elaboracdo do relatdrio final.

i) Sensibilizar os setores envolvidos com a produgdo, distribuicdo e prestagéo
de servigos de alimentos para a adogdo de medidas preventivas e de controle
das DTA.

j) Capacitar recursos humanos no dmbito de sua competéncia.

k) Realizar trabalho educativo continuado e sistemdtico junto aos
manipuladores de alimentos para a adog¢do de boas prdticas.

1) Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas técnico-cientificas
especificas.

m) Criar mecanismos de disponibilizagdo de documentagdo técnica
atualizada. (BRASIL, 2010b)

9.1.2. Laboratorio da RNLVISA

No tocante a surto de DTA, o laboratdrio deve:

a) Notificar o surto de DTA a drea de vigildncia epidemioldgica, quando do
conhecimento e/ou acesso d informagéo.

b) Participar das agées de planejamento da equipe de investigacdo
epidemioldgica para o estabelecimento de estratégias e definicGo das
medidas de controle frente ao surto de DTA.
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c) Orientar/proceder a coleta, o acondicionamento e o transporte das
amostras para o laboratério de Satude Publica.

d) Participar da atividade de campo se possivel e/ou necessdrio.
e) Analisar as amostras clinicas, bromatoldgicas e de ambientes.

f) Manter disponiveis insumos para a coleta de amostras destinadas as
andlises microbioldgicas, residuos de pesticidas, metais pesados e outros.

g) Elaborar laudos e orientar a interpretagdo dos resultados das andlises
efetuadas.

h) Participar das discussdes e conclusées da investigagdo epidemiolégica para
elaboragdo do relatdrio final.

i) Capacitar recursos humanos no Gmbito de sua competéncia.

j) Realizar ou apoiar o desenvolvimento de pesquisas cientificas especificas.
(BRASIL, 2010b)

9.1.2.1. Diagnéstico laboratorial

O diagnodstico de agentes de DTA e a elucidacdo de surtos dependem tanto das
atividades analiticas relacionadas a bromatologia como a biologia médica, contribuindo
com a avaliacdo epidemioldgica, cuja preocupacdo se fundamenta em caracterizar os
perigos presentes nos alimentos e respectivos riscos, além do diagndstico dos agravos a
saude da populacao.

As andlises laboratoriais relacionadas a investigacdo de surto de DTA ndo necessitam
estar associadas aos aspectos legais. Os agentes envolvidos no surto podem ndo ter seus
limites aceitdveis indicados nos padroes legais (por exemplo: Yersinia enterocolitica,
Vibrio cholerae, Campylobacter spp, Aeromonas spp, Plesiomonas spp, Shigella spp,
virus entéricos, parasitos, toxinas bioldgicas). Mesmo que alguns agentes estejam
dentro dos valores indicados nos padrdes legais, a caracterizacdo e o diagndstico
laboratorial de um surto estard também na dependéncia de outros fatores, como
critérios clinicos e epidemioldgicos.

No caso de ndo confirmacao laboratorial, outros dados observados em um surto, como
os sintomas, devem ser avaliados pelo grupo de investigacdo com as consideragdes
possiveis da causa do ndo isolamento a partir das amostras biolégicas, como uso de
antibioticoterapia, inativacdo do agente por conservacdo e/ou transporte inadequado
da amostra ou ndo utilizacdo de metodologia especifica para seu isolamento (BRASIL,
2010b).

9.2. COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS BROMATOLOGICAS
E TOXICOLOGICAS

Para realizar a coleta de amostras bromatoldgicas e toxicoldgicas nos surtos de DTA,
recomenda-se observar as seguintes informacdes:

* E importante que a amostra seja constituida do alimento que foi efetivamente
consumido pelos afetados. Na impossibilidade de se coletar uma determinada
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qguantidade do alimento, podem ser coletadas amostras do(s) produto(s) envolvido(s)
no preparo do alimento(s) — ingredientes — e dos utensilios (por exemplo: panela,
concha, colher, etc.) caso ndo tenham sido lavados. Atente-se para coletar estas
amostras sempre em embalagens esterilizadas ou de primeiro uso. Para andlises
microbioldgicas, os recipientes e utensilios deverao ser estéreis (BRASIL, 2010b).

= A amostra é significativa em qualquer quantidade, ja que ndo se constitui em amostra
com fins de andlise fiscal, e o estabelecimento de quantidade minima passa a ser
relativo (MINAS GERAIS, 2018).

= A distribuicdao de microrganismos em lotes ou porg¢des individualizadas no alimento
ndao é homogénea. As condi¢cdes de acondicionamento, conservagdo, transporte e
manuseio podem variar de unidade para unidade da amostra e interferir na presenca
e/ou manifestacdo do agente (MINAS GERAIS, 2018). Mesmo quando respeitados os
procedimentos adequados de coleta de amostras, pode-se obter resultados
negativos pela distribuicdo ndo uniforme do agente na amostra analisada (BRASIL,
2010b).

= As determinagdes analiticas do exame laboratorial deverdo ser conduzidas de acordo
com o motivo ou finalidade da coleta da amostra. As analises para fins de avaliacdo
do padrao de identidade e qualidade serao conduzidas de acordo com os requisitos
legais, qualitativos e quantitativos (BRASIL, 2010b). No que se refere as amostras
relacionadas com DTA, nem sempre é possivel cumprir com estas orienta¢des (MINAS
GERAIS, 2018).

= Eventuais sobras de alimentos suspeitos devem ser analisadas com o minimo de
tempo possivel da ocorréncia notificada.

= Em casos de suspeita de botulismo, na auséncia de restos do alimento efetivamente
consumido, a amostra coletada pode ser a prépria embalagem vazia. A toxina pode
estar presente nas paredes internas e ser retirada para andlise por enxaguadura.
Outra unidade do mesmo lote pode ndo apresentar a toxina botulinica (BRASIL,
2010b).

= A coleta da dgua para consumo humano, ofertada no local de producdo do alimento
suspeito, devera ser efetuada para observar se os padrées fisico-quimicos e
microbioldgicos estdo de acordo com a legislacdo vigente.

Na interpretacdo dos resultados laboratoriais devem ser considerados os
procedimentos de coleta da amostra, o acondicionamento e o transporte. Alguns
agentes s3o inativados pela exposi¢cdo ao frio/congelamento, como é o caso do Vibrio
parahaemolyticus e de células vegetativas de Clostridium perfringens, enquanto outros
sdo inativados quando mantidos em temperaturas superiores a 30 °C, como acontece
com a toxina botulinica, que é inativada a 80 °C durante 15 minutos (BRASIL, 2010b). E
importante observar e registrar estas condi¢des durante a coleta de amostras.
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Quadro 11 - Coleta, conservagdo, acondicionamento e transporte de amostras para elucidagao de
surto de Doenga Transmitida por Alimento (DTA).

Categorias de alimentos

OrientagOes para coleta

CondigOes de
acondicionamento e transporte

Alimentos prontos para
consumo sélidos, semissolidos/
pastosos

Coletar porgdes de diferentes
partes do alimento utilizando
métodos e utensilios
adequados para evitar
contaminagdo da amostra.

Em embalagem isotérmica com
gelo (0 a 6 °C). Nado congelar.
N3o usar gelo seco.
Transportar/remeter ao
laboratdério o mais rapido
possivel.

Alimentos liquidos ou bebidas

Agitar. Coletar amostra de
aproximadamente 250 mL com
utensilio esterilizado ou
vertendo em tubo largo

Em embalagem isotérmica com
gelo (devidamente protegido).
N3o congelar. Nao usar gelo
seco. Transportar/remeter ao

outros alimentos nado
enquadrados nas categorias
anteriores

esterilizado. laboratério o mais rapido
possivel.
Matérias-primas, ingredientes e | Coletar. - Produtos pereciveis

refrigerados: em embalagem
isotérmica (0 a 4 °C). Nao
devem ser congelados.

- Produtos pereciveis nao
refrigerados: resfriar, se
possivel, e em seguida manter
em embalagem isotérmica (0 a
4°C).

- Produtos congelados: em
embalagem isotérmica com
gelo seco.

- Produtos nao pereciveis
(embalados ou secos): manter
em temperatura ambiente.

Material de superficies de
equipamentos e utensilios

Coletar material de superficie
de interesse (facas de
fatiadores, tabuas, filtro de ar,
etc.) com auxilio de swab
umedecido em 4dgua peptonada
0,1%. Passar na superficie e
acondicionar em tubos de
ensaio contendo meio de
cultura especifico.

Manter em temperatura
ambiente.

Notas:

1. Recomenda-se que todas as amostras sejam devidamente rotuladas e identificadas, acondicionadas em recipientes
apropriados e acompanhadas de Termo de Coleta de Amostras (TCA) e Formulério de inquérito coletivo de surto de
doenga transmitida por alimentos e dgua (Anexo Il1).
2. N3o serd analisada a amostra desprovida de documentagdo completa, principalmente da ficha de inquérito, uma

vez que, sem os documentos, ha impossibilidade de direcionamento analitico.

3. Recomenda-se que o responsavel pela coleta comunique ao laboratdério, o mais rapido possivel, sobre o envio das

amostras para andlise.

4. A utilizagdo do gelo seco requer precaugGes especificas, tais como: manipulagdo com protegdo, veiculo de
transporte com ventilagdo adequada, embalagem ndo hermética, etiqueta com a seguinte indicagdo: “conteudo

conservado com gelo seco”.

Adaptado: (BRASIL, 2010b; MINAS GERAIS, 2018)
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9.2.1. Procedimento recomendado para coleta de amostra de alimentos envolvidos
em surtos

= Usar recipientes de coleta esterilizados;

= Esterilizar frascos e utensilios (espatulas, colheres, pingas, etc.) em autoclave. Em
caso de impossibilidade de utilizar utensilios esterilizados, utilizar os prdprios
talheres do estabelecimento que estdo sendo usado para servir o alimento;

= Coletar as sobras dos alimentos suspeitos;

® Embalar separadamente em embalagem estéril;

= Recomenda-se que as condi¢cdes de acondicionamento e transporte das amostras
obedegcam ao estabelecido no Quadro 11 ou as orientagdes especificas do laboratério
que realizard as analises;

= Enviar cdpia da ficha de investigacdo epidemioldgica;

= Qs técnicos devem estar paramentados com Equipamentos de Protecdo Individual
(EP1): luvas, mascara, gorro, jaleco de manga comprida, cal¢ados fechados.

9.2.2. Procedimento recomendado para coleta de amostra de agua envolvida em
surtos

Os procedimentos para coleta de amostra de dgua envolvida em surtos podem variar de
acordo com o local (BRASIL, 2010b):

9.2.2.1. Sistema de distribuicao

Fazer desinfeccdo da torneira e abri-la a meia secgdo, deixando a dgua escorrer por cerca
de um a dois minutos. Coletar em um frasco contendo inibidor de cloro e em outro sem
inibidor.

9.2.2.2. Pogos freaticos

= Com bomba: bombear a dgua por cerca de cinco minutos, fazer a desinfec¢ao na saida
da bomba, deixar a dgua escorrer por um a dois minutos e coletar.

= Sem bomba: coletar diretamente do poco, utilizando-se recipiente esterilizado,
evitando retirar a amostra da camada superficial.

9.2.2.3. Aguas superficiais (rios, lagos, barragem, etc.)

Selecionar pontos representativos da amostra, evitando a coleta em dareas de agua
estagnada ou em locais proximos a margem. A coleta pode ser manual ou com auxilio
de equipamentos.

= Em pequenos cursos d’agua: coletar a montante e a jusante.

= Em grandes cursos d’dgua: considerar as distancias requeridas para a mistura
adequada dos lancamentos de poluentes no corpo receptor. Recomenda-se atencao
especial a mistura na direcdo lateral (de uma margem a outra), pois ela ocorre em
geral mais lentamente que a mistura vertical (da superficie ao fundo). Qualquer
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duvida quanto a coleta da mistura no sentido lateral, em determinado ponto, a
jusante de fonte poluidora, pode ser resolvida por meio da coleta em pontos
multiplos ao longo do eixo transversal do rio, na altura desse ponto.

9.2.2.4. Aguas residuais: coleta pela Técnica de Moore

Colocar o swab de Moore nos pontos relacionados, de forma a permitir o fluxo do
liquido. Deixar por 24 a 72 horas. Retirar e acondicionar em recipientes adequados, de
preferéncia com o meio de cultura apropriado fornecido pelo laboratério (agua
peptonada alcalina (para V. cholerae) ou agua peptonada a 0,1%).

9.2.2.5. Aguas profundas

Realizar a coleta com auxilio de equipamentos, tais como o amostrador de zobellj-z ou
de kemmerer. O amostrador de zobellj-z evita a contaminacdo da amostra, quando da
descida do equipamento, porque so se abre na profundidade desejada, sendo
indispensavel quando se deseja obter alto grau de assepsia.

9.2.3. Procedimento recomendado para transporte de amostra de agua envolvida em
surtos

No caso de periodos inferiores a duas horas, as amostras podem ser transportadas a
temperatura ambiente. Apds este tempo, conservar sob refrigeracdo e ndo exceder o
prazo maximo de seis horas, para aguas nao tratadas, e 24 horas, para aguas tratadas.

Caso esteja prevista uma demora de mais de trés horas para a amostra chegar ao
laboratério, colocar o swab em agua peptonada alcalina (para V. cholerae) ou agua
peptonada a 0,1% (Técnica de Moore).

Todas as amostras devem ser devidamente rotuladas e identificadas, acondicionadas
em recipientes apropriados e acompanhadas de termo de coleta e dados disponiveis do
surto (principalmente periodo de incubacgdo e principais sintomas).

O responsavel pela coleta devera comunicar ao laboratdrio, previamente a coleta, sobre
o envio das amostras para analise.

10.EVENTOS EM MASSA

Nos eventos em massa a coleta de amostras de alimentos e dgua é um requisito muito
relevante e que ganha destaque diante da complexidade da cadeia de responsabilidades
e grande fluxo de pessoas. Dependendo das competéncias e da estruturacdo local, a
coleta de amostras em eventos de massa pode ser realizada pela Visa e Vigilancia
Ambiental, podendo envolver a Vigilancia Epidemioldgica, outros érgdos e até mesmo
os prestadores do servigo de alimentagdo, com apoio dos organizadores do evento.
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10.1. COLETA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS

Recomenda-se seguir os seguintes procedimentos para a coleta de alimentos em
eventos em massa:

= |dentificar as embalagens higienizadas, ou sacos esterilizados ou desinfetados, com
o nome do estabelecimento, nome do produto, data de preparo, horario e data de
coleta, e nome do responsavel pela coleta;

= Realizar a higienizagdao das maos;

= Abrir a embalagem ou o saco sem toca-lo internamente nem assopra-lo;

= Coletar o quantitativo de amostra estabelecido;

= Retirar o ar, se possivel, e fechar a embalagem;

= Acondicionar em caixa isotérmica e encaminhar imediatamente ao laboratério
(BRASIL, 2016).

10.2. COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA

Nas situacdes em que for necessaria a coleta de amostras de dgua de abastecimento,
recomenda-se proceder da seguinte forma:

= Higienizar corretamente as maos;

= Abrir o dispositivo (torneira, registro ou outro) e deixar a agua escoar por dois a trés
minutos;

= Limpar as partes interna e externa do dispositivo com gaze ou algoddo embebido em
alcool 70%;

= Abrir o dispositivo novamente e deixar a dgua escoar por mais alguns segundos;

= Abrir o frasco para coleta de amostra com cuidado para ndo contaminar a tampa nem
o gargalo. Abrir o frasco somente no momento da coleta da amostra e pelo tempo
necessario para seu preenchimento;

= Encher % do frasco, deixando espago vazio para homogeneizagao da amostra antes
da anélise;

= Fechar bem o frasco;

» |dentificar adequadamente a amostra, com pelo menos: tipo de agua (por exemplo:
agua de pogo, agua tratada), ponto de retirada da amostra (por exemplo: cavalete,
torneira da cozinha, saida do tratamento), local e data da coleta;

= Acondicionar em caixa isotérmica e encaminhar imediatamente ao laboratério
(BRASIL, 2016).

Verificar a necessidade de coleta de agua em outros pontos ao longo da rede de
distribuicdo, tais como: entrada da dgua no local do evento, reservatérios, outros pontos
ao longo da rede de distribuicdo, além das torneiras.

Em caso de necessidade de coleta de amostras de gelo, seguir as recomendacdes
descritas em 4.4.4.1.6. Coleta de gelo para consumo humano.

Para aguas envasadas recomenda-se coletar o quantitativo estabelecido em 4.6.
Quantitativo de amostras — Quadro 1.
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11.GLOSSARIO

Adequada: entende-se como suficiente para alcancar a finalidade proposta (SAO
PAULO, 2004).

Agua de lastro: dgua colocada em tanques de uma embarcagdo com o objetivo de
alterar o seu calado, mudar suas condi¢des de flutuagdo, manter a sua estabilidade e
melhorar sua manobrabilidade (BRASIL, 2009).

Agua para consumo humano: dgua potdvel destinada a ingestdo, preparagdo e
producdo de alimentos e a higiene pessoal, independentemente da sua origem (BRASIL,
2011).

Agua para hemodialise: dgua tratada pelo Sistema de Tratamento e Distribuicdo de
Agua para Hemodidlise (STDAH), cujas caracteristicas s3o compativeis com o
determinado no Quadro Il do Anexo da Resolugdao-RDC n2 11, de 13 de margo de 2014.

Agua potavel: dgua que atenda ao padrio de potabilidade estabelecido em
regulamento especifico e que ndo ofereca riscos a saude.

Amostra de contraprova: parte da amostra em triplicata, mantida em poder do
detentor, destinada a pericia de contraprova em uma analise fiscal.

Amostra de prova: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério, na qual é
realizada a primeira analise em uma analise fiscal.

Amostra de testemunho: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratdrio junto
com a amostra de prova, para servir de testemunho em caso de discordancia entre os
resultados da prova e da contraprova em uma analise fiscal.

Amostra em triplicata: amostra dividida em trés partes iguais (prova, contraprova e
testemunho) composta por unidades amostrais de mesmo lote, rétulo, apresentacgao,
forma, conteldo, composicao.

Amostra indicativa: amostra composta por um ndimero de unidades amostrais inferior
ao estabelecido em plano amostral constante na legislacdao especifica (BRASIL, 2001).

Amostra ou item de ensaio: material ou produto apresentado ao laboratdrio para
analise (BRASIL, 2012).

Amostra unica: amostra coletada em parte Unica, quando a quantidade ou natureza do
produto ndo permite a coleta em triplicata.

Amostragem: procedimento definido, pelo qual uma parte de uma substancia, material
ou produto é retirado para produzir uma amostra representativa do todo para andlise.
O processo de amostragem deve abranger os fatores a serem controlados (selecdo,
quantidade, acondicionamento e transporte) de forma a assegurar a validade dos
resultados do ensaio.

Anadlise de apoio a pesquisa: analise realizada em amostras relacionadas a programas
de pds-graduacao, referente a uma tese ou projeto especifico, com prazo determinado
(INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2016).
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Analise de controle: andlise efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria,
apos sua entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto com
a férmula que deu origem ao registro.

Analise de orientagdo: andlise solicitada por érgaos oficiais e executada em produtos
cuja natureza, forma de coleta ou finalidade da andlise ndo permita a realizacdo de
analise fiscal. E também utilizada em programas oficiais de monitoramento ou
implantacdo de novas metodologias com escopo pré-definido para a realizacdo da
andlise nessa modalidade (MINAS GERAIS, 2018).

Analise de proficiéncia: andlise efetuada em amostras de insumos ou produtos, através
de estudo interlaboratorial que tem por finalidade avaliar o desempenho dos
laboratérios, em consondncia com a NBR ISO/IEC 17025 (INSTITUTO NACIONAL DE
CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2016).

Andlise de testemunho: analise efetuada quando ha discordancia entre os resultados
da analise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova. Juridicamente corresponde a
um dos momentos em que se caracteriza o “direito ao contraditério” pela parte
envolvida.

Analise fiscal: analise efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem
ao registro (BRASIL, 1973) ou em alimentos apreendidos pela autoridade fiscalizadora
competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos do
Decreto-lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, e de seus Regulamentos (BRASIL, 1969).
Para analise fiscal, a amostra pode ser coletada em triplicata ou amostra Unica.

Andlise ou ensaio: determinacdo de uma ou mais caracteristicas de uma amostra ou
item de ensaio, de acordo com um procedimento (BRASIL, 2012).

Analise para desenvolvimento de metodologia analitica: andlise efetuada em amostras
adquiridas pelo laboratdrio para utilizacdo no desenvolvimento de novas metodologias
de controle de qualidade de produtos ou de aprimoramento de alguma metodologia ja
empregada (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2016).

Andlise para estabelecimento de materiais de referéncias: analise efetuada em
amostras destinadas ao estabelecimento de materiais de referéncias, necessarias a
realizacdo do controle de insumos e produtos (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2016).

Andlise para estudo colaborativo: analise efetuada em amostras de insumos ou
produtos, através de estudo Inter laboratorial, que tem por finalidade estabelecer a
eficicia e a comparabilidade dos novos métodos e determinar as caracteristicas de
desempenho de um método entre outros (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2016).

Analise prévia: analise efetuada em determinados produtos sob o regime de vigilancia
sanitdria, a fim de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de registro.

Armazenamento: procedimento que possibilita o estoque ordenado e racional de varias
categorias de materiais e produtos, garantindo a sua adequada conservacgao.
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Ata: narracdo por escrito do que se passou na andlise fiscal de amostra Unica, na pericia
de contraprova ou na analise de testemunho. Registro documental desse momento em
gue devem constar as assinaturas dos presentes apds a leitura publica dos
apontamentos.

Auto de infragdo: instrumento legal onde se lavra a infracdo sanitaria (SAO PAULO,
2004).

Autoridade sanitaria: profissional dos 6rgaos de vigilancia sanitaria investido de sua
funcao fiscalizadora, competente para fazer cumprir as leis e regulamentos sanitarios,
expedir termos, Auto de Infracdo e Auto de Imposicio de Penalidade (SAO PAULO,
2004).

Biosseguranca: condi¢do de seguranca alcangada por um conjunto de a¢des destinadas
a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar os fatores de riscos inerentes as atividades que
possam comprometer a salde humana, animal e o meio ambiente (BRASIL, 2012a).

Credencial: documento de identificacdo da Autoridade Sanitdria, expedido pelo 6rgao
competente (SAO PAULO, 2004).

Desinfec¢do: processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos na forma
vegetativa, aplicado a superficies inertes, previamente limpas (BRASIL, 2014).

Detentor: pessoa fisica ou juridica responsdvel pela amostra apreendida pela
autoridade sanitdria.

Doencga Transmitida por Alimento (DTA): doenca causada pela ingestdo de um alimento
contaminado por um agente infeccioso especifico, ou pela toxina por ele produzida, por
meio da transmissdo desse agente, ou de seu produto toxico (BRASIL, 2001).

Edital: publicacdo em Diario Oficial (DO), jornal de grande circulacdo ou mural publico,
com a finalidade de dar ciéncia ao interessado ou para comunicar a popula¢do (SAO
PAULO, 2004).

Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel
ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente
ou ndo, os produtos (BRASIL, 1976).

Fabricante: detentor da Autorizacdo de Funcionamento, expedida pela Autoridade
Sanitdria Competente do pais onde estd instalada a fabrica, conforme previsto na
legislacdo sanitaria vigente do pais de fabricacao.

Fiscalizacdo sanitdria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de
competéncia das autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da
legislacdo sanitdria ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicdo
e de comercializacdo, incluindo a importacdao, de forma a assegurar a saude do
consumidor.

Higieniza¢do: operacdo que compreende duas etapas, a limpeza e a desinfeccdo
(BRASIL, 2004b).

Importador: pessoa fisica ou juridica, responsavel pela introdugdo de um produto
estrangeiro no mercado nacional (SAO PAULO, 2004).
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Infragdo sanitdria: desobediéncia, ou inobservancia, ao disposto nas normas legais,
regulamentares e outras, que por qualquer forma se destinem a promocao, preservacao
e recuperacdo da saude (SAO PAULO, 2004).

Laboratério oficial: o érgao técnico especifico do Ministério da Saude, bem como os
drgdos congéneres federais, estaduais, municipais, dos Territérios e do Distrito Federal,
devidamente credenciados (BRASIL, 1969).

Laudo de andlise: documento emitido pelo laboratério oficial, onde constam os
resultados e a conclusdo da analise, conforme disposto na legislagao vigente.

Limpeza: operagao de remogao de substancias minerais e ou organicas indesejaveis, tais
como terra, poeira, gordura e outras sujidades (BRASIL, 2004b).

Modalidade de analise: refere-se ao tipo de andlise a que a amostra foi ou sera
submetida. No contexto deste guia pode ser: anadlise fiscal e andlise de controle.

Notificagdo de resultado de andlise: instrumento legal pelo qual é dada a ciéncia do
resultado da analise da prova ao interessado.

Numero de lote: designacdo impressa na embalagem de um produto que permite
identificar o lote ou a partida a que pertence e, em caso de necessidade, localizar e rever
todas as operacdes de fabricacdo e inspec¢do praticadas durante a produgao.

Orgao competente: 6rgdos técnicos federal, distrital, estaduais ou municipais
devidamente credenciados para a execu¢do de determinada atividade publica (SAO
PAULO, 2004).

Padrao de potabilidade: conjunto de valores permitidos como parametro da qualidade
da dgua para consumo humano, conforme definido em regulamento especifico (BRASIL,
2011).

Pericia de contraprova: processo analitico realizado no caso de discordancia do
resultado da andlise fiscal por parte do interessado. Este processo pode incluir dois
exames periciais, um na amostra de contraprova e outro na amostra testemunho (SAO
PAULO, 2004).

Perito: profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou acompanhamento da
analise laboratorial de produtos sob regime de vigilancia sanitaria.

Pirogénio: endotoxina, especialmente lipopolissacaridio, resultante da autdlise de
parede celular de bactéria Gram-negativa.

Prescricao administrativa: a perda do prazo para o interessado recorrer de decisdo
administrativa ou a perda do prazo para a Administracdo rever os proprios atos ou
aplicar as penalidades administrativas (SAO PAULO, 2004).

Procedimento: forma especificada de executar uma atividade ou um processo.

Procedimento Operacional Padronizado (POP): procedimento escrito de forma objetiva
gue estabelece instrugcdes sequenciais para a realizacdo de operacdes rotineiras e
especificas (Adaptado: BRASIL, 2004).
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Produto alterado ou deteriorado: produto que apresenta alteracdo e ou deterioracao
fisica, quimica e ou organoléptica, em decorréncia da acdo de microrganismo e/ou por
reacOes quimicas ou fisicas.

Produto adulterado: produto que sofreu alteracdes deliberadas, como adicdo de
substancias estranhas a sua composicdo, remocdao ou substituicdo de algum
componente, alteracao da data de fabricacdo ou prazo de validade.

Produto fraudado: produto que sofreu qualquer alteracdo indevida, como adulteracdes
ou falsificacGes, objetivando o ganho econdmico.

Produto perecivel: produto que, pela natureza e/ou composi¢do, necessita de condicdo
especial de conservagao para manutencdo das caracteristicas originais.

Produto semielaborado: produto a ser submetido a outra(s) etapa(s) de processamento
industrial que ndo implique(m) em transformacdo de sua natureza (BRASIL, 2001).

Publicacdo: tornar publica a agdo efetuada, geralmente através de Didrio Oficial e/ou
jornal de grande circulagao.

Responsavel Técnico (RT): profissional legalmente habilitado, inscrito no seu conselho
de classe, que assume responsabilidade pelas atividades técnicas do laboratério,
compativel com a sua qualificagdo e com a area de atividade que estd sob a sua
supervisdo (BRASIL, 2012).

Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltdrios, cartuchos ou qualquer outro protetor de
embalagem (BRASIL, 1976).

Sistema de tratamento e distribuicao de dgua para hemodialise (STDAH): sistema que
tem por objetivo tratar a dgua potdvel tornando-a apta para uso em procedimento
hemodialitico, sendo composto pelo Subsistema de Abastecimento de Agua Potavel
(SAAP), pelo Subsistema de Tratamento de Agua para Hemodialise (STAH) e pelo
Subsistema de Distribuicdo de Agua Tratada para Hemodidlise (SDATH) (BRASIL, 2014).

Termo de Coleta de Amostra (TCA): documento oficial da Visa, encaminhado ao
laboratério junto com a amostra, no qual estdo registrados os dados do detentor do
produto, da amostra (data de fabricacdo, validade, lote, dados do fabricante, n? de
registro, apresentacdo, nome comercial, etc) e da coleta (data, quantidade,
temperatura, umidade, motivo da coleta, modalidade da analise, n? de lacre, etc). Este
documento também é conhecido como Termo de Apreensao de Amostras (TAA), no caso
de analises fiscais.

Testemunha: pessoa que presencia a analise fiscal de amostra Unica, contraprova ou
testemunho no caso de ndo comparecimento do perito designado pela empresa; ou
ainda, pessoa que estd presente no momento da recusa do interessado em tomar
ciéncia dos procedimentos administrativos.

Tipo de anadlise: Veja: Modalidade de analise.

Unidade amostral: porgdao ou embalagem individual do produto que compde a amostra
previamente definida em fung¢do das andlises a ser executadas.
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ANEXOS

Os documentos a seguir estdo disponiveis como anexos neste arquivo eletronico. Para
preenchimento e edicdo dos documentos, é necessario salvar uma cdpia dos arquivos
no computador®.

Este formuldrio deve ser preenchido com as
informagOes disponiveis referentes ao
produto e a analise pretendida, de forma a
orientar a identificacdo de laboratério para
realizagdo da andlise.

Modelo de TCA elaborado  para
Modelo de Termo de Coleta de Amostras preenchimento eletrénico. Orientagdes de

Formuldrio para Solicitacio de Andlises

Anexo Laboratoriais no Ambito da Rede Nacional

| de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria
(RNLVisa)

Anexo

la (TCA) — versdo para preenchimento preenchimento estdo disponiveis ao

eletrénico posicionar o cursor do mouse em cada
campo.

Modelo de TCA disponivel para edicdo e

Anexo Modelo de Termo de Coleta de Amostras

o . . N impressao, com orientacoes de
lib (TCA) — versdo editavel para impressado P ¢

preenchimento.
Modelo de formuldario de inquérito Modelo de formulario de inquérito coletivo
Anexo coletivo de surto de doenga transmitida de surto de DTA disponivel para edi¢cdo e

] por alimentos e agua (SANTA CATARINA, impressao, com orientagdes de
[s.d.]) preenchimento.
Anexo Modelo de aFa de pericia de analise fiscal Modelo de ata, de pericia de analise fiscal de
v de amostra Unica de produto sob regime amostra Unica elaborado para
de vigilancia sanitaria. preenchimento eletronico.

6 Orientacdes para abrir e salvar anexos de documentos em PDF estdo disponiveis no endereco:
https://helpx.adobe.com/br/acrobat/using/links-attachments-
pdfs.html#fopen save or delete an attachment



https://helpx.adobe.com/br/acrobat/using/links-attachments-pdfs.html#open_save_or_delete_an_attachment
https://helpx.adobe.com/br/acrobat/using/links-attachments-pdfs.html#open_save_or_delete_an_attachment
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		Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária

		TERMO DE COLETA DE AMOSTRA

		Termo de coleta

nº _______







		A. IDENTIFICAÇÃO DO RESPONSÁVEL PELA AMOSTRA (DETENTOR DO PRODUTO)



		1. Nome do estabelecimento: 



		2. Razão social:



		3. CNPJ/CPF: 

		4. AFE:



		5. Atividade:

		6. Telefone: (    )



		7. Endereço:

		8. Bairro:



		9. Município:

		10. Estado:

		11. CEP:



		12. Responsável técnico:

		13. CPF:



		14. Responsável legal: 

		15. CPF:





		B. IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA



		Dados do detentor do registro



		16. Detentor do registro:



		17. CNPJ:

		18. Endereço:



		19. Município:

		20. Estado:

		21. CEP:



		Dados da amostra



		22. Categoria:



		23. Apresentação:



		24. Fabricação: 

		25. Validade: 

		26. Registro:



		27. Princípio ativo:

		28. Concentração:



		29. Nome comercial:

		30. Marca:



		31. Fabricante:

		32. CNPJ:



		33. Lote/partida: 





		C. COLETA DA AMOSTRA



		34. Data: 

		35. Horário:

		36. Temperatura (°C): 

		37. Umidade (%UR): 



		38. Quantidade:



		39. Motivo da coleta: 





		40. Modalidade de análise:    FORMCHECKBOX 
Prévia       FORMCHECKBOX 
Fiscal       FORMCHECKBOX 
Controle       FORMCHECKBOX 
Outra:



		41. Tipo de coleta de amostras:  FORMCHECKBOX 
Única        FORMCHECKBOX 
Triplicata



		42. Lacres das amostras:



		A1: ________________________



n° do lacre (laboratório)

		A2: ________________________



n° do lacre (laboratório)

		A3: ________________________



n° do lacre (contraprova)





		D. OBSERVAÇÕES:



		



		



		





___________________________________

Local e data

		Assinatura da autoridade sanitária

		

		Assinatura do representante da empresa



		Nome:_____________________________________________

		

		Nome:_____________________________________________



		Matrícula:_____________________

		

		CPF:_______________________



		Instituição: ____________________

		

		





		Testemunha 1

		

		Testemunha 2



		Nome:_____________________________________________

		

		Nome: _____________________________________________



		CPF: _____________________

		

		CPF: _______________________





		De acordo com os artigos 23 e 27 da Lei Federal n.º 6.437/77, em caso de colheita de amostras em triplicata, uma das partes do produto ou da substância fica com o detentor, a fim de servir como contraprova, devendo mantê-la e conservá-la adequadamente, conforme recomendação do fabricante.


No caso de não viabilidade de colheita de amostra em triplicata em função da quantidade ou natureza, o produto ou substância será encaminhado ao laboratório oficial, para realização de análise fiscal de amostra única, na presença de seu detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado. No caso de ausência, serão convocadas duas testemunhas para presenciar a análise.





Orientação para preenchimento do Termo de Coleta de Amostra

		Número dos campos

		Orientação



		A

		IDENTIFICAÇÃO DO RESPONSÁVEL PELA AMOSTRA



		1

		Nome fantasia do estabelecimento no qual se coletou a amostra



		2

		Razão social do estabelecimento no qual se coletou a amostra



		3

		CNPJ/CPF do estabelecimento no qual se coletou a amostra



		4

		Autorização de Funcionamento para a atividade ligada à coleta (medicamento, cosmético, saneante, produto para saúde etc.)



		5

		Atividade da empresa (indústria, distribuidora, farmácia, drogaria, hospital etc.)



		6

		Telefone



		7

		Endereço completo 



		8

		Bairro 



		9

		Município 



		10

		Estado



		11

		CEP



		12

		Nome do responsável técnico



		13

		CPF do responsável técnico



		14

		Nome do responsável legal



		15

		CPF do responsável legal



		B

		IDENTIFICAÇÃO DA AMOSTRA



		16

		Nome do detentor do registro do produto (fabricante ou importador)



		17

		CNPJ do detentor do registro 



		18

		Endereço do detentor do registro 



		19

		Município do detentor do registro 



		20

		Estado do detentor do registro 



		21

		CEP do detentor do registro 



		22

		Informar a categoria do produto (agrotóxico, água, alimento, cosmético, medicamento, saneante etc.)



		23

		Anotar a apresentação, por exemplo, caixa com 20 comprimidos de 300 mg, solução oral de 250 mg/mL - frasco de 15 mL



		24

		Data de fabricação 



		25

		Data de validade 



		26

		Anotar o número do registro do produto na Anvisa. Os registros de produtos podem ser consultados no endereço: http://portal.anvisa.gov.br/consulta-produtos-registrados 



		27

		Para medicamentos e outros aplicáveis, indicar o nome do(s) princípio(s) ativo(s)



		28

		Concentração do princípio ativo 



		29

		Indicar o nome ou designação de venda (ex. desinfetante para uso geral, gelatina sabor morango etc.) 



		30

		Para medicamentos, indicar o nome comercial. Para os demais produtos, indicar o nome da marca, por exemplo, Desinfetante Minuano Lavanda. 



		31

		Nome do fabricante do produto 



		32

		CNPJ do fabricante do produto 



		33

		Número de lote ou partida



		C

		COLETA DA AMOSTRA



		34

		Data da coleta da amostra



		35

		Horário da coleta da amostra



		36

		Anotar a temperatura de armazenamento dos produtos no momento da coleta, usando o aparelho do estabelecimento. Se o estabelecimento não registrar a temperatura, anotar isso no Termo.



		37

		Anotar a umidade de armazenamento dos produtos no momento da coleta, usando o aparelho do estabelecimento. Se o estabelecimento não registrar a umidade, anotar isso no Termo.



		38

		Anotar a quantidade de amostras coletada, por exemplo: 3 amostras de 100 comprimidos; 3 amostras de 25 frascos; 1 amostra de 120 comprimidos, etc.



		39

		Descrever o motivo da coleta, se para fins de investigação de suspeita de desvio de qualidade ou para fins de monitoramento. Informar também qual defeito ou desvio pretende-se investigar.



		40

		Informar a modalidade da análise



		41

		Informar se foi coletada amostra única ou em triplicata



		42

		Inserir número dos lacres das amostras



		D

		OBSERVAÇÕES


Incluir quaisquer observações pertinentes, por exemplo, se o estabelecimento realizar controle de temperatura e umidade, descrever se os resultados estão dentro das especificações. Além disso, no caso de amostra única, é importante justificar porque não foi possível coletar em triplicata, seja por quantidade insuficiente ou natureza da amostra (ex. presença de corpo estranho no medicamento).





1ª VIA ( Laboratório
2ª VIA ( Detentor
3ª VIA ( Autoridade Sanitária






Plan_doentes

		Guia para Coleta, acondicionamento, transporte, recepção e destinação de amostras para análises laboratoriais no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária
Anexo III – Modelo de formulário de inquérito coletivo de surto de doença transmitida por alimentos e água

		INQUÉRITO COLETIVO DE SURTO DE DOENÇA TRANSMITIDA POR ALIMENTO E ÁGUA

		LOCAL DE OCORRÊNCIA																ENDEREÇO

		DATA DA NOTIFICAÇÃO										MUNICÍPIO																																						GERÊNCIA DE SAÚDE

		Nº DE ORDEM		NOME DOS COMENSAIS		DOENTE (S ou N)		SEXO		IDADE		CONDIÇÃO  CLÍNICA		HOSPITALIZAÇÃO		REFEIÇÃO SUSPEITA				PRIMEIROS SINTOMAS				PERÍODO DE INCUBAÇÃO P/ HORA		SINAIS E SINTOMAS																ALIMENTOS CONSUMIDOS NA REFEIÇÃO SUSPEITA																								EXAMES LABORATORIAIS DOS COMENSAIS								EVOLUÇÃO

																DIA		HORA		DIA		HORA				FEBRE		NÁUSEAS		VÔMITOS		CÓLICAS		DIARRÉIA		MANIFESTAÇÃO ALÉRGICA		MANIFESTAÇÃO NEUROLÓGICA																												USO DE ANTIBIÓTICO		MATERIAL		DATA DA COLHEITA		RESULTADO		CURA		ÓBITO

		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10

		11

		12

		13

		14

		15

		16

		17

		18

		19

		20

		INVESTIGAÇÃO										INVESTIGADOR

		LOCAL E DATA										NOME																										FUNÇÃO																LOCAL																ASSINATURA

		LEGENDA

		SEXO                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                           M - MASCULINO       F - FEMININO						IDADE                                                                                      A - ANO      D - DIA    M - MÊS										CONDIÇÃO CLÍNICA                                                         N - NÃO DOENTE                            S - DOENTE								HOSPITALIZAÇÃO                            S - SIM        N - NÃO										SINAIS E SINTOMAS           N - NÃO   S - SIM								ALIMENTOS CONSUMIDOS NA REFEIÇÃO SUSPEITA                                   N - NÃO     S - SIM								TIPO DE MATERIAL 1-SANGUE 2-FEZES  3-VÔMITOS 4-URINA 5-TECIDOS                   6-OUTROS								USO DE ANTIBIÓTICO ANTES DA COLHEITA                  N - NÃO     S - SIM								RESULTADO                                                                                                               1 - SHIGELLA        2 - SALMONELLA                                                                               3 - S. AUREUS       4 - B. CEREUS                         5 -  C. PERFRINGENS       6 - E. COLI                7 - OUTROS

		LOCAL DE OCORRÊNCIA – É O PROVÁVEL LOCAL ONDE AS PESSOAS SE CONTAMINARAM

		LOCAL DE INVESTIGAÇÃO – LOCAL(IS) ONDE OS CASOS FORAM INVESTIGADOS (SERVIÇOS DE SAÚDE, RESIDÊNCIAS, ESTABELECIMENTOS).

		MANIFESTAÇÕES NEUROLÓGICAS – ** PERDA DA CONCIÊNCIA, DILATAÇÃO DAS PUPILAS, DIFICULDADE DE DEGLUTIR, FALAR E RESPIRAR, PARALISIA RESPIRATÓRIA, DORMÊNCIA , DEBILIDADE NOS MEMBROS INFERIORES, PARALISIA, DIFICULDADE MOTORA, PÉ CAÍDO OU MÃO CAÍDA





Instruções

		INSTRUÇÕES PARA O PREENCHIMENTO

		FICHA DE INQUÉRITO COLETIVODE SURTOS DE DTA

		Informar o local provável onde as pessoas se contaminaram (especificando nome do estabelecimento, instituição, etc)

		e endereço completo do local de ocorrência do surto.

		Informar a data de  notificação do surto.

		1.    Anotar o número de ordem do caso que está sendo registrado.

		2.    Informar o nome completo das pessoas envolvidas que participaram da refeição (os que adoeceram e os que não adoeceram).

		3.    Informar o sexo  (escrever “M” para masculino e “F” para feminino).

		4.    Informar a idade  (após a idade escrever “a” para anos, “m” para meses e “d” para dias).

		5.    Informar a condição clínica da pessoa, preenchendo para + doente e - para não doente.

		6.    Informar se o doente foi hospitalizado ( + para sim e - para não).

		7.    Informar o dia do mês e hora em que foi consumida a refeição suspeita

		8.    Informar o dia do mês e hora em que o doente apresentou os primeiros sintomas.

		9.    Informar o período de incubação, em horas.

		10. Preencher os espaços em branco com os principais sinais e sintomas apresentados pelos doentes, escrevendo + ou -  na linha correspondente a cada caso, informando se o paciente apresentou ou não cada um dos sintomas listados.

		11.  Preencher os espaços em branco com  os principais alimentos consumidos pelos comensais.

		12. Informar se o doente fez uso de antibiótico antes da colheita de material para exame (preencher “+” para sim, “-” para não).

		Informar o tipo de material colhido para exame ( preencher com: “1”-sangue; “2”-fezes; “3”-vômitos;

		“4”- urina;  “5”- tecidos; “6”-outros)

		Informar a data de colheita do material para exame (dia e mês).

		Informar o resultado do exame laboratorial preenchendo no espaço de cada caso: “1”- Shigella;  “2”- Salmonella;

		“3”- S. aureus;  “4” - B. cereus;  “5” -  C. perfringens; “6” - E. coli;  “7” - outros.

		13.Informar a evolução do caso, preenchendo com um “X” a opção correspondente: cura ou óbito.

		14.Informar a data de realização do inquérito.

		15Informar o local ou locais onde os casos foram investigados (domicílio, empresa, serviço de saúde).

		16.Informar o nome completo do investigador.

		17.Informar a função do investigador.

		18.Informar o local de trabalho do investigador.

		19.Campo destinado a assinatura do investigador.
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[bookmark: _GoBack]Às Insira a hora no formato 24:00 horas do dia selecione a data, reuniram-se na(o) Indique o nome do departamento do nome do laboratório, da  Secretaria de Estado da Saúde de Indicar a localização, Inserir nomes das pessoas – áreas, responsável(is) pela análise e Nome do perito, documento de identificação, – perito indicado pela empresa Indicar o nome da empresa, a fim de proceder a perícia de Análise Fiscal de Amostra Única do produto “Indique o nome do produto”, marca “Indique a marca comercial do produto”, cadastrada no Sistema Informe o nome do sistema (ex.Harpya) deste Laboratório sob o n número do registro da amostra, cuja documentação foi protocolada sob o n número da documentação. A amostra acompanhada pelo Termo de Coleta de Amostra (TCA) da Indicar a Visa que coletou a amostra foi entregue no Laboratório na data de selecionar a data e era constituída de informar o número de embalagens embalagens originais fechadas de informe o volume ou peso, lote informe o lote, contidas em invólucro lacrado, lacre informar o número do lacre (com etiqueta apensa onde constavam os seguintes dizeres: insira os dizeres). Após inspeção da amostra pelos presentes e ter sido constatada a inviolabilidade da amostra, foram iniciados os ensaios segundo os métodos adotados pelo(a) informar a farmacopeia ou outra referência pertinente, os quais foram dados ciência ao perito da parte. A análise informar a análise foi iniciada no dia  selecione a data e finalizada no dia selecione a data, tendo sido obtidos os seguintes resultados: informar o resultado, estando Escolher um item com o padrão inserir o texto para informe o produto, descrito na alínea inserir texto do Artigo inserir o texto da Resolução inserir o texto. A análise foi iniciada no dia selecione a data e finalizada no dia selecione a data, tendo sido obtidos os seguintes resultados: Informe o resultado, estando escolher um item com a legislação inserir texto. por apresentar inserir texto. A análise dos dizeres de rotulagem revelou que parte dos dizeres obrigatórios, ou seja, inserir texto, tornam o produto em desacordo com a inserir texto. Nada mais havendo a tratar e, estando todos de acordo, eu inserir texto lavrei a presente ata, assinada por mim e por todos os demais presentes. 



Informar a cidade, selecione a data. 



Assinaturas:
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Guia para coleta, acondicionamento, transporte, recepção e destinação de amostras para análises laboratoriais no âmbito do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária

Anexo IV – Modelo de ata da perícia de análise fiscal de amostra única de produto sob regime de vigilância sanitária - Versão 00 - Data: 23/02/2018 (este rodapé foi configurado para não constar na impressão)

