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1.0BJETIVO

Orientar e constituir uma fonte de consulta aos seus usuarios, visando prestar um
servico com qualidade, seguranca e agilidade em acordo com o sistema da
qualidade.

2.CAMPO DE APLICACAO

Atividades relacionadas a apreensdo, condi¢cdes e procedimentos de coleta,
armazenamento e envio de amostras de produtos sujeitos ao controle sanitario

necessarios a apuracao de ilicito e/ou identificacdo de perigos a saude.

3.SIGLAS
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
DECD Divisdo de Epidemiologia e Controle de Doencas
DEBPM Divisdo de Fabricagao de Bioprodutos e Producao de Meio de
Cultura
DI Diretorial Industrial
DIOM Diretoria do Instituto Octavio Magalhaes
DIVISA Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
DPD Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento
DPGF Diretoria de Planejamento, Gestao e Financas
FUNED Fundacao Ezequiel Dias
GAL Gerenciador de Ambiente Laboratorial
IOM Instituto Octavio Magalhées
IEC International Electrotechnical Commission
ISO International Organization for Standardization
LACEN-MG  Laboratério Central de Saude Publica de Minas Gerais
MQ Manual da Qualidade
NA N&o se aplica
NBR Norma Brasileira
RDC Resolucéo da Diretoria Colegiada
SAPS Servigo de Anélise em Produtos para a Saude
SAROT Servigo de Anélise de Rotulagem
SCB Servico de Ciéncias Bioquimicas
SES Secretaria de Estado de Saude
SFQP Servico de Fisico Quimica de Produtos
SGA Servico de Gerenciamento de Amostras
SMBP Servigco de Microbiologia de Produtos
SQE Servico de Quimica Especializada
SuUS Sistema Unico de Salde
TCA Termo de Coleta de Amostras
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4. DEFINICOES

As definicdes empregadas neste Manual serdo descritas ao longo de todo o texto,
respeitando sua ordem e contexto.

5. ESTRUTURA
5.1 Apresentacao

5.1.1 Fundagéo Ezequiel Dias — FUNED

A FUNED é uma das maiores instituicdes publicas de saude, ciéncia e tecnologia do
pais, tendo como misséo: “Participar do fortalecimento do Sistema Unico de Sautde,
protegendo e promovendo a saude”. A FUNED é vinculada a Secretaria de Estado
de Saude (SES). Seu organograma é constituido pela Presidéncia e quatro
diretorias: Diretoria Industrial (DI), Diretoria do Instituto Octavio Magalhdes (DIOM),
Diretoria de Pesquisa e Desenvolvimento (DPD) e Diretoria de Planejamento,
Gestao e Financas (DPGF).

5.1.2 Diretoria Instituto Otavio Magalhaes - DIOM (LACEN-MG)

O Instituto Octavio Magalhdes — IOM € o Laboratério Central de Saude de Minas
Gerais (LACEN-MG) e integra os sistemas de vigilancia epidemioldgica, vigilancia
sanitaria e vigilancia ambiental no &mbito municipal, estadual e federal. Seu trabalho
esta voltado para realizacdo de acdes laboratoriais de vigilancia em saude para o
desenvolvimento da andlise permanente da situacdo epidemioldgica, ambiental,
sanitéria e saude do trabalhador, integrando-se a um conjunto de a¢gfes que visam 0
controle de determinantes, riscos e danos a satde da populacédo, o que inclui tanto a
abordagem individual como coletiva dos problemas de saide. E constituido pela
Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental (DIVISA), Divisdo de Epidemiologia e
Controle de Doencas (DECD), Qualidade da Diretoria do Instituto Octavio Magalhaes
(QDIOM) e Divisao de Fabricacdo de Bioprodutos e Preparo de Materiais (DFBPM).

5.1.3 Divisdo de Vigilancia Sanitaria e Ambiental — DIVISA

A Divisado de Vigilancia Sanitaria e Ambiental, em consonancia com a NBR ISO/IEC
17025:2017, desempenha importante papel na busca por desenvolver metodologias
analiticas e solugéo inovadoras para a identificacdo de perigos e avaliacao de riscos
necessarios a promoc¢ao e protecdo da saude a partir da vigilancia laboratorial da
qualidade sanitaria da producdo e comercializacdo de alimentos, aguas,
medicamentos, saneantes, cosméticos, produtos para a salude e outros produtos
sujeitos ao controle sanitario. Desenvolve suas atividades em estreita parceria com
0s Orgaos de vigilancia a saude do Estado e municipios, desde o planejamento,
execucao e avaliacao de programas e metas.

Além de analisar produtos, o corpo Técnico da DIVISA oferece treinamentos,
promove cursos e desenvolve projetos de pesquisa aplicada, buscando implantar e
implementar metodologias, aumentar a competéncia nas areas afins, promover
integracdo e intensificar parcerias, transferir conhecimentos gerados e otimizar
processos.
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Todas as atividades desenvolvidas tém como objetivo a melhoria em saulde coletiva
buscando o progresso social da nacao.

A Divisao de Vigilancia Sanitaria e Ambiental € composta por:
e Servico de Microbiologia de Produtos (SMBP);

e Servico de Quimica Especializada (SQE);

e Servico de Fisico Quimica de Produtos (SFQP);

e Servico de Andlise em Produtos de Saude (SAPS);

e Servico de Ciéncias Bioguimicas (SCB);

e Servico de Anélise de Rotulagem (SAROT).

5.1.4 Servigo de Gerenciamento de Amostras — SGA

O Servico de Gerenciamento de Amostras tem como objetivo:

e Receber e avaliar a condicéo analitica de todos os produtos coletados e enviados
para analise;

e Realizar a conferéncia do material coletado e da documentacdo, cadastrar e
distribuir as amostras devidamente identificadas aos laboratorios;

e Efetuara elaboragédo final do Laudo de Analise e processar o0 encaminhamento do
mesmo ao solicitante;

F - °°°'§R,E,§‘,‘\‘°A°
ity # 3

FICHA DE SERVICO DE GERENCIAMENTO
CANCELAMENTO DE AMOSTRAS - SGA LABORATORIOS

{ ¢ $

CANCELAMENTO ’ TRIAGEM

: LAUDO DE
DEVOLUGAO ' ANALISs
PROTOCOLO GERAL
LAUDOS poms ANALISES
PARCIAIS LABORATORIAIS

{

CADASTRO
SGA
PERICIA SETOR DE PERICIA (AMOSTRA UNICA /
DESCARTE (TESTEMUNHO) == | AMOSTRAS | ™ CONTRAPROVA)
AMOSTRA PREPARO DE DISTRIBUICAO AOS
ARMAZENAMENTO ||  yeoremuNHO AMOSTRAS | maom$0R|os

FIGURA 1: Fluxograma do Servico de Gerenciamento de Amostras
Fonte: FUNED, 2022
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5.2 Recomendacdes gerais

O presente manual tem por objetivo, além de orientar, estabelecer e divulgar as
normas e procedimentos para coleta, acondicionamento e embalagem para o
encaminhamento de amostras ao LACEN — MG, de acordo com as disposi¢cdes da
legislacdo em vigor e com a finalidade de obter resultados confiaveis.

7z

A realizacdo de anédlises fiscal ou de controle é uma acgdo prevista no Codigo
Sanitario do Estado de Minas Gerais em casos que se queira apurar ilicitos
sanitarios, dentre eles: alteracéo, adulteracéo, existéncia de perigos a saude acima
dos limites legais estabelecidos.

Além disto, a partir dos resultados analiticos, politicas publicas de satde poderao ser
acompanhadas e reformuladas a luz de um diagnéstico situacional da condi¢éo dos
produtos e servicos de saude ofertados ao cidadao.

O cumprimento das orientacdes descritas neste manual possibilitard a racionalizacao
do trabalho e garantira a execucédo de acdes eficazes para a vigilancia sanitaria
laboratorial dos produtos recebidos no laboratério.

Com a implementacéo e divulgacao de legislacées como instrumentos de defesa da
saude da populacéo, através dos Codigos Sanitarios dos Estados, Municipios e
Codigo de Defesa do Consumidor, o consumidor tornou-se mais exigente e
conhecedor dos seus direitos, no que tange a qualidade dos produtos e insumos
disponiveis no mercado.

E no contexto do Sistema de Vigilancia Sanitaria, buscando assegurar aos cidadaos,
produtos que atendam aos requisitos de garantia de qualidade, citamos quatro
alicerces, interligados que contribuem para eficiéncia, eficacia e efetividade das
acOes de Vigilancia Sanitaria:

Registro prévio de produtos;

Inspecédo para verificagdo de Boas Praticas de Fabricacao;

Controle de qualidade de Insumos e Produtos;

¢ Monitoramento de produtos no mercado.

A Vigilancia Sanitaria devera estar apta para efetuar o trabalho de campo, avaliar e
precisar sobre o motivo da coleta, contribuindo assim na eficacia da analise
laboratorial, tanto no nivel de coleta de amostras quanto na analise propriamente
dita. Devera ainda saber utilizar os resultados analiticos para a tomada de acdes
preventivas e corretivas adequadas.

COLETA DE ) LAUDO
AMOSTRAS ‘ LABORATORIO ‘ DE ANALISE

11

FIGURA 2: Fluxograma apos coleta
Fonte: FUNED, 2013
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5.3 Modalidades de anéalise

As modalidades de analise realizadas, até 0 momento, na Fundacao Ezequiel Dias,
séo:

Andlise Fiscal (coleta em triplicata e amostra Gnica);

Analise para Elucidacdo de Surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos;
Andlise de Orientacdo / Conformidade;

Analise em Programas da Qualidade.

5.3.1 Andlise Fiscal

5.3.1.1 Definicao

Para alimentos, a andlise fiscal é a efetuada sobre o produto apreendido pela
autoridade fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade
com os dispositivos legais. (Decreto — Lei 986/69 e Lei n° 13.317/99 — Cddigo de
Saude de Minas Gerais).

Para drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene,correlatos, perfumes, saneantes domissanitarios, analise fiscal é “a efetuada
sobre os produtos (..), em carater de rotina, para apuracdo de infracdo ou
verificacdo de ocorréncia fortuita ou eventual” (art. 3°, inciso XXXI, do Decreto
79.094/77).

A apuracdao de ilicito, em se tratando de produto sujeito ao controle sanitario, far-se-a

mediante a apreensdo de amostra para realizacdo de anéalise fiscal e de interdicao,
se for o caso (Cddigo de Saude — MG, artigo 118).

A andlise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:
e Complementa as modalidades de analise prévia e de controle;

e Subsidia acbes de inspecdo quando, como consequéncia da mesma, Sao
levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidade das matérias primas
e/ou armazenagem inadequada,;

e Forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade de
produtos disponiveis no mercado;

e E utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas
tanto de aspecto sanitario quanto epidemioldgico.

5.3.1.2 Consideragfes gerais

Os procedimentos para apuracao das infracdes, lavratura de autos, observados os
ritos e prazos estabelecidos, a coleta de amostras, a analise de contraprova, baseia-
se na, Lei 13.317/99 — Cddigo de Saude do Estado de Minas Gerais.

As amostras oriundas de Denlncias deverdo ser aprovadas pela Diretoria de
Vigilancia em Alimentos (DVA) ou Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e
Congéneres (DVMC), dependendo do caso, antes de serem encaminhadas a
FUNED.

Apés a emissdo do laudo analitico, sendo o produto satisfatério, as amostras
testemunho poderao ser retirados pela Vigilancia Sanitaria, em até 90 dias.
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5.3.1.3 Responsabilidade pela coleta e envio de amostras

O inciso Il do artigo 13 do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, estabelece
que os agentes a servigco da vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e
monitoramento, terdo como atribuicao a coleta das amostras necessérias 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 emisséo de laudo de analise para apuracao de ilicito.

5.3.1.4 Procedimento de Coleta

a) Amostra em triplicata:

A amostra sera colhida pelo 6rgéao de Vigilancia Sanitaria, dividida em trés partes e
tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de conservagcao e
autenticidade. Uma delas, junto a uma via do Termo de Coleta de Amostras (TCA),
serd entregue ao detentor ou responsavel a fim de servir como contraprova e as
duas outras encaminhadas ao laboratdrio, uma para a realizacdo das analises e a
outra para servir de testemunha. Cada involucro devera conter quantidades iguais
de unidades, do mesmo lote e suficientes para a realizacdo das anélises,
observando para tal, as normas estabelecidas.

b) Amostra Unica:

Quando a quantidade ou natureza da amostra nao permitir sua coleta em triplicata, a
coleta se dara em apenas 1 (um) involucro, como “amostra unica”, que sera
encaminhada ao laboratorio oficial, onde, na presenca do possuidor ou responsavel
e de duas testemunhas, , sera efetuada a anélise fiscal.

No caso de produtos pereciveis, a analise fiscal sera realizada como amostra Unica,
respeitando-se o prazo de validade da amostra. Antes de fazer a coleta de produto
perecivel, o fiscal sanitario deverd entrar em contato com o laboratério para
agendamento da analise.

e Quando hé& constatacdo visual por parte do fiscal da presenca de alteracdo do
aspecto em uma ou mais unidades do produto, ndo sera necessario a coleta da
amostra para o envio ao laboratério, sendo suficiente a constatacdo da
irregularidade pelo fiscal.

e Se por alguma razao for requerida uma andalise laboratorial complementar, é
necessario que sejam apreendidas e enviadas ao laboratorio as unidades
afetadas, de preferéncia sob a forma de “amostra unica”, ja que dependendo do
tipo de inconformidade, é provavel que nao sejam detectados problemas de
aspecto nas unidades contidas no invélucro de contraprova, invalidando o laudo
analitico fiscal. Neste sentido, o laboratério deve realizar a avaliagdo do aspecto
na presenca do detentor.

e Quando a andlise fiscal for componente de uma inspec¢éo de industria, a coleta

sera realizada pelo inspetor responsavel pela mesma. E recomendavel que,
nestes casos, seja encaminhado ao laboratdério uma coépia do relatério de

inspecao.
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5.3.1.5 Fluxo deinformacdes relativo aos resultados analiticos

O SGA (Servico de Gerenciamento de Amostras) encamimhara os laudos analiticos,
digitais, através do Sistema Eletbnico de Informacéo (SEI) aos responsaveis para as
providéncias cabiveis, ficando uma via arquivada no SGA, junto ao processo da
amostra.

Em se tratando de laudo da andlise de contraprova e testemunho, este sera
acompanhado da respectiva ata, que sera enviada por meio do SEI, a cada um dos
destinatarios que receberam o laudo de analise fiscal da amostra que deu origem a
pericia de contraprova.

5.3.2 Analise de Contraprova

5.3.2.1 Definicao

E aquela efetuada na amostra que ficou em poder do detentor, quando o resultado
da analise fiscal da prova for insatisfatério, para um ou mais parametros analisados.

O ¢6rgéo de Vigilancia Sanitaria, de posse do laudo condenatorio de analise fiscal da
amostra de prova, devera naotificar o fabricante, enviando-lhe o laudo.

Caso o fabricante discorde do resultado apresentado, podera apresentar defesa
escrita e requerer a analise pericial de contraprova, para a Vigilancia Sanitaria, no
prazo maximo de 10 (dez) dias da data da notificacdo do resultado. Ter& direito de
indicar o seu perito para acompanhar a analise, e devera apresentar, na data da
realizacdo da analise, a amostra contida no invélucro de contraprova, que foi lacrada
e armazenada no estabelecimento da coleta.

A pericia de contraprova sera efetuada no laboratério oficial (Funed), com a
repeticdo exata da andlise fiscal, na presenca do perito e/ou representante legal da
empresa e sera registrada em ata. Devera ser utilizada a mesma metodologia
analitica da analise fiscal, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a
adocao de outra metodologia.

5.3.2.2 Fluxo de informagdes relativo aos resultados analiticos

O laudo da analise de contraprova, acompanhada da respectiva ata, devera ser
enviada a cada um dos destinatarios que receberam o laudo de analise fiscal da
prova que deu origem a pericia de contraprova.

5.3.3 Analise em Amostra Unica

5.3.3.1 Definicao

Conforme o disposto no 8 5° do artigo 118 da Lei Estadual 13.317/99:

“Se a quantidade ou a natureza do produto ndo permitirem a coleta de amostra (em
triplicata), sera ele levado a laboratorio oficial, onde, na presenca do possuidor ou do
responsavel e de duas testemunhas, sera realizada a analise fiscal.”

O produto é coletado como amostra Unica quando a quantidade a ser coletada for
insuficiente ou a natureza do produto, quanto a sua perecibilidade, ndo permitirem o
cumprimento dos ritos e prazos requeridos, pela lei, para a amostra coletada em
triplicata.
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No Termo de Coleta de Amostras (TCA) deverdo constar no campo observagoes 0s
dizeres “AMOSTRA UNICA”, além do preenchimento de todos os outros campos
pertinentes.

5.3.3.2 Notificacdo

A Vigilancia Sanitaria tera a responsabilidade de notificar o fabricante do produto,
quando o estabelecimento estiver localizado na sua area de competéncia, conforme
o anexo 11.1.5.

No caso de coleta de produto por municipio em que a unidade fabril for em outro
municipio, a Geréncia ou Superintendéncia Regional de Salude sera responsavel
pela notificagdo ao fabricante. Para tal,o0 municipio devera enviar cépia do Termo de
Coleta de Amostra para a Regional.

A data a ser colocada na Notificagdo (anexo 11.1.5) deverd obedecer a escala de
programacdo agendada pelo laboratério.

A Notificacdo devera ser recebida pelo fabricante do produto no minimo 3 (trés) dias
Uteis antes da data de realizacdo da anélise.

5.3.4 Anélise para elucidacdo surtos de doencas transmitidas por alimentos
(DTA)

A investigacdo epidemiologica € realizada a partir de acdes intersetoriais com
objetivo de: coletar informacdes basicas necesséarias ao controle do surto de DTA;
identificar a populacao de risco; identificar os fatores de risco associados ao surto;
diagnosticar a doenca e identificar os agentes etiologicos, identificar a provavel fonte
de contaminacao, propor medidas de prevencéao e controle pertinentes e divulgar os
resultados da investigacéo epidemioldgica as areas envolvidas e a comunidade. As
atribuicdes das diversas areas envolvidas na investigacdo epidemiolégica estao
descritas no quadro abaixo:
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TABELA 1

Atribuicdes para a investigacao epidemioldgica

~ VIGILANCIA A - . - S
SITUACOES EPIDEMIOLOGICA VIGILANCIA SANITARIA LABORATORIO ASSISTENCIA A SAUDE
A partir da - Preencher formuléario |- Acionar equipe de - Comunicar o surto de - Acionar a equipe de
informacéo, de notificagcéo e investigacdo epidemioldgica | DTA para areas de investigacao epidemiolbgica

originaria de
gualquer fonte,
referente a surto

analisar as
informagdes recebidas;

- Comunicar ao nivel

diante de informacao de
surto suspeito de DTA ser
detectada a partir de

Vigilancia Epidemioldgica,
Sanitaria e outros
envolvidos no processo de

sempre que detectadas
ocorréncias clinicas em
pacientes que indiquem a

suspeito de hierarquico superior; | iNSPecao sanitaria ou do investigagao; ocorréncia de surto de DTA
Doencas Notificar pelo sistema conhecimento de casos - Orientar sobre a coleta e | OU do conhecimento de
Tr.ansmltldas por de informaQQO' SUSQGHQS de DTA por encaminhamento da CaSO,S Sl_JSpeItOS de DTA por
Alimentos Acionar e ui’ e de denuncia ou outra fonte; amostra para o denuncia ou outra fonte;
investigagé% P - Acionar as areas de laboratorio; - Proceder a coleta de
epidemiologica das saneamento, vigilancia ) - Analisar as amostras de |amostras biologicas em
DTA: sanlltarla, defesa, inspecao e | 3cordo com o estudo da | pacientes env%IquI)(?rsAcom 0
e _ vigilancia zoo e i i Ari surto suspeito de ;
- Planejar, em conjunto f.tg itari d ficha de |n,ql_Jer|.to P
: ltossanitaria, quanao epidemioldgica; - Proceder tratamento
com os demais necessarias acoes inico:
' ¢ - Elaborar laudos e clinico;
Integrantes a complementares; ; - < -
estratégia de atu agao . ! . orlentar na |nterpretagao - PaI'l'ICIpaI’, quanto
frente ao surto - Planejar, em conjunto com | dos resultados; possivel, de planejamento,
suspeito de DTA. 0S der,na_us Integrantes, a - Planejar, em conjunto em conjunto com os demais
estratégia de atuagao frente com os demais integrantes, referente a
ao surto de DTA. integrantes, a estratégia | estratégia de atuacao frente
de atuac3o frente ao surto | 0 surto suspeito de DTA.
suspeito de DTA.
Atividade de - Proceder atividade de | - Proceder atividade de - Orientar quanto a coleta, | - Manter constante troca de
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campo/
investigacao

epidemioldgica

campolvigilancia
epidemioldgica nos
locais envolvidos com
o surto de DTA;

- Acionar o laboratério,
guando for necessaria
a coleta de amostras
especificas;

- Troca de informacbes
constante com as
areas integrantes da
investigacao;

- Internalizar e
promover uma postura
educativa no
desenvolvimento das
acoes.

campol/inspecao sanitaria no
local de origem do surto de
DTA, identificando os fatores
de riscos, pontos criticos e
intervencao;

- Coletar e transportar
amostras de agua e
alimentos conforme
metodologia estabelecida
pelo laboratoério;

- Acionar o laboratério,
guando for necessaria a
coleta de amostras
especificas;

- Encaminhar ao laboratério,
amostra do alimento
suspeito acompanhada de
Termo de Coleta de
Amostras e Ficha de
Inquérito Coletivo;

- Manter troca de
informacdes constante com
as areas integrantes da
investigacao;

- Internalizar e promover
uma postura educativa no
desenvolvimento das acoes.

transporte e conservacao

da amostra a ser

pesquisada em situacdes

especificas;

- Identificar a necessidade
de outros materiais para a

realizacdo da coleta de
amostras;

- Internalizar e adotar uma

postura educativa no
desenvolvimento das
acoes.

informag¢des com as demais
areas integrantes da
investigacao
epidemiologica.

Apoés o

recebimento de

-Verificar viabilidade de
realizacdo de analises
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amostras
relacionadas
com o surto de
DTA

laboratoriais;
- Analisar amostras;

- Manter constante troca
de informacdes com as
demais areas.

Apos o
desenvolvimento
da atividade de
campo/
investigacao
epidemioldgica

- Acionar e patrticipar
de reunides de
atualizacéo sobre o
andamento dos
trabalhos de cada
area, avaliar o impacto
das acoes
desenvolvidas e
planejar as acdes
complementares;

- Estabelecer
hipoteses preliminares
relacionadas com o
surto suspeito de DTA.

- Participar de reunides de
atualizacdo sobre o
andamento dos trabalhos de
cada area, avaliar o impacto
das acodes desenvolvidas e
planejar as acoes
complementares;

- Estabelecer hipoteses
preliminares relacionadas
com o surto suspeito de
DTA.

- Participar de reunides de
atualizacao;

- Estabelecer hipéteses
preliminares relacionadas
com o surto suspeito de
DTA;

- Expedir laudo de
analises as areas que
encaminharam as
amostras a serem
pesquisadas.

- Participar de reunides de
atualizacdo sobre o
andamento dos trabalhos
de cada area, avaliar o
impacto das acbes
desenvolvidas e planejar as
acOes complementares;

- Estabelecer hipoteses
preliminares relacionadas
com o surto suspeito de
DTA.

Concluséao

da Investigacao
Epidemioldgica

- Acionar, coordenar
reunido com equipe de
investigag&o e outras
instituicdes envolvidas
e apresentar
informacgdes referentes
a sua area com vistas
a emitir relatério
conclusivo sobre o
surto de DTA;

- Participar de reunido com
equipe de investigacao
epidemioldgica e apresentar
informacdes referentes a sua
area com vistas a emitir
relatério conclusivo sobre o0
surto de DTA.

- Participar de reuniao
com equipe de
investigacao
epidemiolégica e
apresentar informacoes
referentes a sua area com
vistas a emitir relatério
conclusivo do laudo de
analise sobre o surto de
DTA.

- Participar de reunidao com
equipe de investigagao
epidemiologica e
apresentar informacoes
referentes a sua area com
vistas a emitir relatério
conclusivo sobre o surto de
DTA.
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- Encaminhar relatério
conclusivo aos 6rgaos
hierarquicamente
superiores e aos
demais integrantes da
equipe de
investigacao.

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2010
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5.3.5 Anédlise de Orientacao / Conformidade

5.3.5.1 Definicao

E aquela solicitada por 6rgéos oficiais e executada em produtos cuja natureza, forma
de coleta ou finalidade da analise n&do permita a realizacdo de anélise fiscal. E
também utilizada em programas oficiais de monitoramento ou implantagédo de novas
metodologias com escopo pré-definido para a realizagdo da andlise nessa
modalidade.

5.3.5.2 Fluxo de Informagé&o-acao relativo aos resultados analiticos

A principal finalidade das anélises laboratoriais realizadas em produtos destinados a
serem utilizados em programas oficiais de saude é a de orientar o 6rgédo responsével
sobre a conveniéncia ou nao da sua utlizacdo, além de fornecer dados para
processos de regulamentacdo de produtos. Por ndo estar prevista na legislacao
sanitaria e ndo ser, em consequéncia, realizada segundo procedimentos amparados
por lei, os resultados da Analise de Orientacdo ndo determinam, em principio, acdes
previstas pelo Sistema de Vigilancia Sanitaria. Entretanto, sendo adequadamente
integrados ao Sistema, o0s resultados insatisfatérios de analise de
orientacdo/conformidade deveréo servir para inicio de investigagéo de risco a saude,
desencadeando uma inspecao sanitaria e processo de analise fiscal.

—» MNao utiliza
Analise de g
ErOgra.rga » COletatde » orientagéo/ » BO'?;.lm »  Utiliza
e salde amostra conformidade analitico
MNotifica a
L vigilancia
sanitaria
Interdigéo
Boletim Andlise | Coletade | Inanecio
analitico fiscal amostra Pes
Agéo
analitica

FIGURA 3: Fluxograma da Andlise de Orientagdo/Conformidade
Fonte: FUNED, 2013

5.3.6 Analise em programas da qualidade

5.3.6.1 Definicao

S&o aquelas realizadas em amostras de insumos ou produtos, através de estudo
interlaboratorial, que tem por finalidade avaliar o desempenho dos laboratérios, em
consonancia coma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017.

5.3.6.2 Amostras
a) Teste de Controle (amostra cega)
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S&o amostras de origem comercial, examinadas de forma periédica com resultados
jA conhecidos na rotina, para posterior comparacdo dos resultados obtidos. As
amostras cegas devem ser examinadas da mesma maneira que a analise inicial,
seguindo 0s mesmo critérios.

b) Teste de Proficiéncia (amostra de proficiéncias)

Teste que visa a verificagdo da capacidade técnica instalada, identificacdo de
problemas existentes, permitindo com seus resultados, a tomada de a¢des corretivas
e de melhoria da qualidade dos ensaios realizados. Avalia o desempenho de
metodologias, reagentes e equipamentos e ainda propde a padronizagdo de
metodologia.

5.4 Procedimentos de Coleta de Amostras

5.4.1 Tamanho da amostra

As quantidades minimas necessérias para a execucao das diversas modalidades de
andlises serdo definidadas de acordo com a pactuagdo com a Secretaria Estadual
de Saude. Quando o peso unitario da embalagem original ndo atingir o minimo
estabelecido, deveréo ser colhidas tantas unidades do mesmo lote quantas forem
necessarias para obter a quantidade estabelecida.

Para os casos de analise fiscal, a amostra devera ser colhida em triplicata e, se a
quantidade ou a natureza do produto n&o o permitir, devera ser feita coleta como
“Amostra Unica”.

Em produtos alimenticios destinados ao consumo, esta dispensada a coleta e a
analise quando forem constatadas pela autoridade sanitaria irregularidades ou falhas
no acondicionamento ou embalagem, armazenamento, transporte, prazo de
validade, venda ou exposicdo a venda. Nestes casos, as intervencdes legais e
penalidades cabiveis ndo dependem da analise e laudos laboratoriais. Com a
finalidade de racionalizar a operacdo do sistema, reduzindo os prazos de atuacao,
recomenda-se uma avaliacdo prévia pelo fiscal das amostras cuja situacéo seja de
flagrante inconformidade, sem necessidade de encaminhamento ao laboratério, a
ndo ser que a analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos
epidemiolégicos ou legais.

A coleta de amostra para analise fiscal pode ser dispensada quando for constatada,
pela autoridade sanitaria, falha ou irregularidade no armazenamento, no transporte,
na venda ou na exposi¢cao de produto destinado ao consumo (Art 120, Lei 13.317 de
1999).

O encaminhamento das amostras para analise microbioldgica ou fisico-quimica é
dependente do programa de analise pré-estabelecido ou da solicitacao discriminada
no Termo de Coleta de Amostras pelo fiscal. No caso de amostras para elucidacéo
de toxinfecc¢des alimentares sdo suficientes quantidades inferiores as indicadas.

Para coleta de produtos que ndo constam nas tabelas de quantidades minimas,
deve-se consultar previamente o laboratorio.

Cada categoria de produtos dispde de legislacdes especificas.
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5.4.2 Embalagem e envio de amostras

As amostras deverdo ser enviadas em suas embalagens originais, fechadas e
integras, sem sinal de deteriorizagcédo do produto, dentro do prazo de validade, com o
mesmo numero de lote e acompanhadas de esclarecimentos que incluam o motivo
ou finalidade da andélise, condi¢cBes de conservacao e armazenamento no ponto de
coleta e outras, quando pertinentes.

E conveniente o uso de caixas de papeldo como embalagens para protecdo de
involucros e a utilizacdo de flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel para
evitar quebras.

As amostras de produtos pereciveis, obrigatoriamente, deverdo ser acondicionadas
em recipientes isotérmicos com gelo ou outra substancia refrigerante, cuidando-se
sempre para que nao haja contato deste com as amostras.

As amostras deverdo ser acompanhadas de toda a documentacédo, incluindo o
Termo de Coleta de Amostras (anexo 11.1.1), assim como outros dados relativos ao
motivo da coleta, visando direcionar o procedimento analitico. Em casos de
toxinfeccdo alimentar, as amostras deverdo ser acompanhadas do Formulario de
Inquérito Coletivo devidamente preenchido com o maior nimero de informacdes
possivel (anexo 11.1.6). Amostras coletadas de forma incorreta, ou acompanhadas
de documentacdo incompleta, ndo serdo analisadas pelo laboratério. Estas serdo
descartadas, e a ndo conformidade sera registrada em formulario especifico para
devolucdo de amostras, e este remetido a Vigilancia Sanitaria responséavel pela
coleta.

5.4.3 Alimentos

Os produtos devem ser coletados de acordo com a pactuacédo realizada com a
Secretaria Estadual de Saude. Nos demais casos, 0 solicitante devera entrar em
contato com o Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), via e-mail:
sga@funed.mg.gov.br ou pelo telefone 31 33144680.

5.4.3.1 Alimentos envolvidos em DTA

5.4.3.1.1 Tamanho da amostra

A distribuicdo de microrganismos em lotes ou porcdes individualizadas no alimento
ndo € homogénea, alem disso, as condi¢bes de acondicionamento, conservacao,
transporte e manuseio podem variar de unidade para unidade da amostra e interferir
na presenca e/ou manifestacdo do agente. Para avaliacdo da qualidade de alimento,
estdo estabelecidas quantidades minimas, representativas ou ndo. No que se refere
as amostras relacionadas com DTA, nem sempre é possivel cumprir com as
orientacoes.

Na impossibilidade de se coletar uma determinada quantidade de alimentos, existem
algumas alternativas:

e Coletar algum produto envolvido no preparo do alimento. Se soélido, em sacos
plasticos esterilizados ou de primeiro uso, ou em vidros esterilizados;
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e Examinar utensilios (panela, conchas, colher etc) utilizados no preparo dos
alimentos, caso ndo tenham sido lavados. Recolher esse material em sacos
plasticos esterilizados ou de primeiro uso.

Em determinadas situacfes (exemplo: suspeita de botulismo), na auséncia de restos
do alimento efetivamente consumido, a amostra coletada pode ser a propria
embalagem vazia. A toxina pode estar presente nas paredes internas e ser retirada
para analise por enxaguadura.

Ressalta-se que a coleta de outra unidade do mesmo lote pode nao apresentar os
agentes suspeitos. Portanto, a amostra a ser encaminhada deve ser a efetivamente
consumida.

7

A amostra € significativa em qualquer quantidade, ja& que ndo se constitui em
amostra com fins de analise fiscal e o estabelecimento de quantidade minima passa
a ser relativo.

A coleta da agua para consumo humano sé deve ser efetuada caso seja identificado
na investigacdo epidemioldgica e/ ou sanitaria que esta pode ter relacédo direta com
a elucidacéo do surto.

5.4.3.1.2 Acondicionamento e envio de amostras

As orientacfes quanto ao acondicionamento e envio das amostras esta referenciada
na TABELA 2

TABELA -2

Coleta, conservagéo, acondicionamento e transporte de amostras para elucidacao
de surto de DTA

. CONDICOES DE
AMOSTRAS METODO DE COLETA TRANSPORTE
Alimentos sélidos| Coletar, com o auxilio de|Em caixas isotérmicas
e semi solidos /|utensilios adequados, porcdes | refrigeradas, com gelo
pastosos prontos|de diferentes partes do|embalado. Nao congelar e néao
para consumo. alimento (superficie, centro e|usar gelo seco. Transportar ao
laterais). Mantendo a porcdo de | laboratério o mais rapido
seus componentes quando for| possivel.
0 caso, observando cuidados
de assepsia. Transferir a
porcao para recipientes
apropriados.
Alimentos Agitar. Tomar a amostra de|Em caixas isotérmicas
liquidos ou | uma das seguintes formas: refrigeradas, com gelo
bebidas Com um utensilio esterilizado, | €mbalado. Nao congelar e nao
tomar cerca de 200 mL dalusar geIO secCo. Transportal’ ao
amostra e transferir |ab0ratél’i0 (0] mais I’é.pIdO
assepticamente  para __um|Possivel.
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recipiente esterilizado, ou

colocar um tubo largo
esterilizado.
Alimentos em| Coletar observando cuidados|Produtos pereciveis
geral, matérias-|de assepsia e protecdo da|refrigerados devem ser
primas e| embalagem original. conservados e transportados
ingredientes. em caixas isotérmicas
refrigeradas com gelo
embalado para manter a
temperatura refrigerada. Na&o

devem ser congelados.

Amostras pereciveis mas néao
refrigeradas, devem ser
resfriadas.

Amostras congeladas em sua
origem devem ser mantidas
com uso de gelo seco.

Amostras nao pereciveis, ja
embaladas ou secas devem
ser enviadas em temperatura
ambiente.

Fonte: FUNED, 2015

OBSERVACOES:

1. Todas as amostras devem ser devidamente rotuladas e identificadas,
acondicionadas em recipientes apropriados e acompanhadas de Termo de
Coleta de Amostras e Formulario de Inquérito Coletivo de Surto de Doenca
Transmitida por Alimentos (anexo 11.1.6).

2. Ndo serd analisada a amostra desprovida de documentacdo completa,
principalmente da ficha de inquérito, uma vez que sem os documentos, h&
impossibilidade de direcionamento analitico.

3. O responsavel pela coleta devera comunicar ao laboratério, o mais rapido
possivel, sobre o envio das amostras para analise.

A utilizacdo do gelo seco requer precaucdes especificas, tais como: manipulacéo
com protegcdo, veiculo de transporte com ventilagcdo adequada, embalagem néo
hermética, etiqueta com a seguinte indicagdo: “conteudo conservado com gelo
seco’”.

5.4.4 Agua

54.4.1 Potabilidade / Balneabilidade

Potabilidade € a analise efetuada em amostras de agua visando verificar se a
mesma esta adequada ao consumo humano;

7

Balneabilidade é a andlise efetuada para verificar a qualidade da agua para
recreacdo de contato primario.
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e Contato primario: quando existir o contato direto do usuario com o0s corpos de
agua como, por exemplo, as atividades de natacao, esqui aquatico e mergulho.

5.4.4.1.1 Responsabilidade pela coleta e envio de amostras
As amostras sdo colhidas e enviadas ao laboratério pelo fiscal sanitario, seguindo as
seguintes orientacoes:

A agua devera ser transportada na bolsa plastica fornecida pelo laboratério,
observando o seguinte espaco de tempo e temperatura:

e até 24 (vinte e quatro) horas apés a coleta — refrigerada.

OBSERVACAO: Para que seja mantida refrigerada, a amostra de agua devera ser
coletada, acondicionada em saco pléstico e colocada dentro de uma caixa de isopor
com gelo reciclavel.

5.4.4.1.2 Cadastro no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial)

Todas as amostras ambientais (potabilidade) devem ser cadastradas no mddulo
Ambiental do Sistema GAL e encaminhadas a FUNED ou outro 6rgdo designado
pela FUNED com uma copia da Ficha de Solicitacdo do GAL.

5.4.4.1.3 Tamanho da amostra
e Amostra em bolsa plastica estéril com quantidade minima de 100mL para analises
bacteriolégicas;

e Amostra em bolsa plastica estéril com a quantidade minima de 600mL para
investigar surtos com suspeita de veiculagéo hidrica;

e Amostra de agua mineral em embalagem original e em quantidade minima de
200mL para anélises micologicas e 1500mL para anélises microbiologicas.

e Amostra em embalagem fornecida pelo laboratério para analises fisico-quimicas
(ions, sensorial e ensaios fisicos);

e Amostra em embalagem fornecida pelo laboratério para analises fisico-quimicas
de metais;

e Amostra em embalagens ambar (fornecida pelo laboratorio), devidamente
rotulada, com quantidade minima de 1000 mL e 125 mL para andlise de residuos
de agrotodxicos;

54.4.1.4 Acondicionamento e envio de amostras

Os procedimentos de coleta e condicoes de envio sdo dependentes do
procedimento analitico a ser realizado, conforme descrito abaixo:

5.4.4.1.5 Analise microbioldgica

a) Coleta em nascentes, mananciais, cisternas, pogos e caixas d’agua

e Selecione pontos representativos da amostra evitando a coleta em areas de agua
estagnada ou locais proximos a margem;
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¢ Desinfete umavasilha de aluminio previamente lavada através de fervura (min. 20
minutos) ou de combustédo de pequena quantidade de alcool dentro da mesma,;

Introduza imediatamente a vasilha desinfetada na agua, colhendo amostra
suficiente para preencher % do frasco esterilizado ou bolsa plastica;

Transfira a 4gua para dentro do frasco ou bolsa, tendo o cuidado de coloca-la no
centro do coletor para que néo entre em contato com a borda;

Feche o frasco ou bolsa, imediatamente, conforme as carateristicas de cada um;

Identifigue a amostra; no caso da bolsa plastica, esta identificacdo podera ocorrer
antes de coletar a amostras;

e Acondicione o frasco ou bolsa em saco plastico e envie-o para anélise,

observando condicfes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao

laboratério.

Observar o sentido da correnteza e
a profundidade minima.

Foure: OPAS, 1987

FIGURA 4 - Coleta de Amostras em Mananciais
Fonte: OPAS, 1987

0°%°

Fonte: OPAS, 1987

Submergir o frasco,
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FIGURA 5 - Coleta de Amostras em Pog¢o Raso
Fonte: OPAS, 1987

b) Coleta em torneiras

> Coleta utilizando frasco estéril:
1. Abra a torneira totalmente e deixe a agua escoar por alguns segundos;
2. Limpe as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodao embebido em
alcool 70%;
3. Abra a torneira novamente e deixe escoar a agua por mais alguns segundos;
4. Abra o frasco esterilizado cuidando para que n&o haja contaminacéo do gargalo
ou da tampa;
5. Colete a 4gua até o volume necessario;
6. Feche e identifique a amostra;
7. Acondicione o frasco em saco plastico e envie-0 para analise observando as
condicdes de transporte e tempo entre a coleta e entrada ao laboratorio.
1 3
4 6
Fonte: OPAS | 1987
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FIGURA 6 - Coleta com frasco estéril
Fonte: OPAS, 1987

» Coleta utilizando saco/bolsa plastica estéril:

» ldentifique previamente a amostra:

1. Retire o lacre;
. Abra a bolsa pelas abas laterais;

Dobre as extremidades conforme a ilustracao;

No ok

2
3. Coloque a amostra no saco/bolsa plastico estéril utilizando uma vasilha
esterilizada ou preferencialmente diretamente da torneira apés desinfeta-la;

Feche o saco unindo as bordas e dobre trés vezes a faixa de abertura;

Acondicione a bolsa em um suporte (grade), de modo manté-la na vertical.
Transporte em caixas isotérmicas ou de isopor contendo gelo reciclavel.
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FIGURA 7 - Coleta com saco estéril
Fonte: FUNED, 2013

5.4.4.1.6 Coletade amostras ambientais para pesquisade Vibrio cholerae

a) Aguas de consumo

Coletar no minimo, um litro de agua em frasco/recipiente com capacidade para dois
litros. Acrescentar, antes ou apos a coleta da agua, dez gramas de NaCl (ou 2
colheres de ch& de sal de cozinha, quando em condigdes precarias).

Havendo possibilidade, recolher a parte, no minimo 450mL de dgua para analise em
frasco esterilizados com capacidade de um litro contendo 50mL de agua peptonada
alcalina (APA), dez vezes concentrada, ou 500mL de 4gua em 250mL de APA, trés
vezes concentrada. Caso a agua seja clorada, adicionar tiossulfato de sodio.

As amostras devem ser identificadas e acompanhadas do termo de coleta de
amostras, juntamente com a ficha de investigacdo epidemiologica (quando
aplicavel).
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O acondicionamento e transporte devem ser sob refrigeracdo e n&ao devem
ultrapassar 12 horas, preferencialmente.

b) Aguas residuais — técnica de Moore (“swab” de Moore)

Imergir a mecha de gaze (fornecida pela Funed) no efluente, riachos, rios, lagos,
canais etc, por trés a cinco dias. Recolher as amostras em sacos plasticos ou em
frascos de boca larga contendo adgua peptonada alcalina dupla concentracao.
(fornecida pela Funed).

As amostras devem ser identificadas e acompanhadas de uma cépia impressa do
numero da Solicitagdo GAL, juntamente com a ficha de investigacdo epidemioldgica
(quando aplicavel).

O acondicionamento e transporte devem ser sob refrigeracdo e nao devem
ultrapassar 12 horas, preferencialmente.

5.4.4.1.7 Analise fisico-quimica / metais

a) Coleta em fontes e minas
e Abra o frasco de plastico de pelo menos 1000 mL de capacidade e lave-o trés
vezes com a agua a ser coletada;

e Colha a agua com a boca do frasco contra a corrente até enché-lo
completamente;

e Feche bem o frasco e identifique a amostra;

e Envie ao laboratério em, no maximo, 24 horas apés a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

b) Coleta em torneira e bombas

Deixe escoar a agua por 1 (um) minuto;
Lavar o recipiente trés vezes com a agua a ser coletada;

Fechar bem e identificar a amostra;

Enviar ao laboratério em, no maximo, 24 horas ap0s a coleta, em caixas
isotérmicas com gelo reciclavel.

e Amostras em embalagens ambar (fornecidas pelo laboratorio) devidamente
rotuladas, com quantidade minima de 1.000 mL e de 125 mL para anélises de
residuos de agrotoxicos;
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5.4.4.1.8 Andlise de Residuos de Agrotoxicos

e Para um MESMO PONTO DE COLETA, cada amostra de agua devera ser
coletada em 2 frascos (vidro 1 L e plastico 125 mL) — Figura 8;

FIGURA 8: (A) Kit completo de coleta de amostra de 4gua para um mesmo ponto de coleta; (B)
Explanac&o dos 02 frascos de coleta de amostra de dgua para um mesmo ponto de coleta.

Fonte: FUNED, 2022.

1- Frasco de Vidro ambarde 1 L:

- Colete a amostra de agua diretamente no frasco de vidro ambar de 1 L,
devidamente rotulado, num volume minimo de 1 litro;

- Caso seja coletada amostra de agua tratada, adicione 1 mL da solucao
de tiossulfato de sodio (fornecida, em microtubo, juntamente com o
frasco de vidro) na dgua apos coleta, e homogeneize.
OBSERVACAO: se for coletar 4gua tratada de torneira, abra e deixe escoar por
tempo suficiente para eliminar a 4gua estagnada da tubulacéo.
- Caso seja coletada amostra de agua_in_natura, NAO adicione 1 mL da
solucéo de tiossulfato de s6dio na 4gua apos coleta.

2 - Frasco de Plastico ambar de 125 mL.:
- Colete a amostra diretamente no frasco de plastico ambar de 125 mL,
devidamente rotulado, num volume minimo de 125 mL;
- Caso seja coletada amostra de agua tratada, adicionar 1 mL da solucao
de tiossulfato de sdodio (fornecida, em microtubo, juntamente com o
frasco de plastico) na agua apos coleta, e homogeneize;
OBSERVACAO: se for coletar 4gua tratada de torneira, abrir e deixar escoar por
tempo suficiente para eliminar a 4gua estagnada da tubulacéo.

- Caso seja coletada amostra de agua_in_natura, NAO adicione 1 mL da
solucao de tiossulfato de sédio na agua apos coleta.

Elaborado Verificado Aprovado |Homologado | Vencimento Revisao Pagina

28/12/2022 | 29/12/2022 29/12/2022 | 29/12/2022 12/2025 05 29 de 48

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4680



m FUNED

ﬂ?i Fundacao

NUMERO:

Ezequiel Dias
TITULO: MANUAL DE COLETA DE AMOSTRAS DIOM-DIVISA-SGA-MQ 0001

e Manter a amostra refrigerada (entre 2 a 8 °C), com os 02 frascos juntos da
mesma amostra, apos a coleta, e durante o transporte;

e Identifigue e envie a amostra ao laboratério até 24 horas apds a coleta,
acompanhada pelo Termo de Coleta de Amostras — Residuos de Agrotéxicos
(Anexo D), com as seguintes informacdes:

- origem (cisterna, rio, lagoa, torneira, etc);
- ponto de amostragem (margem, profundidade, centro, etc);

- se 0 ponto de amostragem é proximo a alguma plantacdo onde tenha sido
aplicado algum tipo de agrotoxico. Em caso positivo, pesquisar e informar ao
laboratério aqueles que foram utilizados ou séo suspeitos de uso;

- no caso de suspeita de pessoas intoxicadas, descrever os sintomas.

OBSERVACAO: caso seja necessario o encaminhamento de amostra & outra
Instituicdo, devera ser seguido o procedimento do local de envio (consultara FUNED
previamente).

5.4.4.1.9 Cadastro no GAL (Gerenciador de Ambiente Laboratorial)

Todas as amostras ambientais (potabilidade) devem ser cadastradas no méddulo
Ambiental do Sistema GAL e encaminhadas a FUNED (ou 6rgéo por ela designado),
com uma cépia da Ficha de Solicitacdo preenchida e emitida através do Sistema. O
numero da solicitagéo devera ser registrado na bolsa de coleta de cada amostra.

5.4.4.2 Hemodidlise

5.4.4.2.1 Definicao

Agua tratada pelo Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua para Hemodiélise
(STDAH) e agua para fabricacdo de Concentrado Polieletrolitico para Hemodiélise
(CPHD), cujas caracteristicas sdo compativeis com as portarias especificas.

5.4.4.2.2 Responsabilidade pela coleta e envio de amostras

As amostras deverdo ser coletadas e enviadas ao Laboratério pela autoridade
sanitéria, seguindo as orientacdes descritas a seguir.

5.4.4.2.3 Analise microbiolégica

54.4.23.1Local dacoleta

A amostra deve ser coletada na saida do reservatorio de agua tratada para
hemodialise ou no retorno do looping, nas salas de processamento de dialisadores e
nos pontos de farmécia.

5.4.4.2.3.2Amostra

Deve ser coletado 300mL, aproximadamente, em bolsa plastica estéril fornecida pelo
laboratério.

5.4.4.2.3.3ldentificacao
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A amostra deve ser acompanhada das seguintes informacgdes:

e Nome da Instituicéo;

e Local dacoleta;

e Data e hora da coleta;

e Nome do funcionario que realizou a coleta;

e Termo de Coleta de Amostras (anexo 11.1.1), devidamente preenchido.

VTR0 DE NEMoDIRALIvE X
wikn L~ Eutanpn

22/07/0% - QB ASK

FIGURA 9 - Formas de identif
Fonte: FUNED, 2013

5.44.23.4Transporte

A amostra deve ser imediatamente enviada ao laboratério em caixa isotérmica,
contendo gelo reciclavel devidamente congelado, de forma a conservar a amostra
refrigerada e evitar o extravasamento do liquido e o contato do gelo com as bolsas
de agua.

No caso daimpossibilidade de envio imediato, o transporte devera ser feito em
até 22 horas.

5.4.4.2.3.5 Procedimento da coleta

Devem ser utilizados procedimentos assépticos para se evitar a contaminacao da
amostra, conforme detalhamento a seguir:

e Manter a bolsa estéril fechada até a hora da coleta;

e Abrir a torneira e deixar escoar por alguns segundos;

e Proceder a limpeza e desinfeccao interna e externa do ponto de coleta;

e Deixar escoar agua novamente por mais alguns segundos;

e Abrir cuidadosamente a bolsa;

e Coletar aproximadamente 300mL de agua,

e Fechar imediatamente o frasco ou bolsa. Seguir os procedimentos para
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FIGURA 10 - Coleta de Agua de Hemodialise
Fonte: FUNED, 2013

54.42.4 Anédlise para Pesquisa de Endotoxinas Bacterianas

54424.1.

A amostra deve ser coletada em uma das salas de processamento de dialisadores e
nos pontos de farmacia.

54424.2. Amostra

O volume de agua coletado deve ser de no maximo 50mL, em tubo plastico
apirogénico fornecido pelo Laboratério.

IMPORTANTE: O volume de 4gua deve ser de no maximo 50mL.

54.4.243.

A identificacdo da amostra deve seguir a mesma orientacdo para analise
microbiologica.

54424.4. Transporte

O transporte da amostra deve seguir os mesmos padrdes descritos para analise
microbioldgica.

544245. Procedimento da Coleta

A coleta da amostra deve ser feita em tubo plastico apirogénico, mantendo-se todos
cuidados de assepsia e limpeza estabelecidos para a analise microbioldgica.

Local da coleta

Identificacdo da amostra
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5.4.4.25. Andlise Fisico-Quimica e de contaminantes inorganicos

54425.1.

A amostra deve ser coletada em uma das salas de processamento de dialisadores e
nos pontos de farmacia.

54425.2. Amostra

A amostra deve ser coletada em dois frascos de polipropileno, um de 300mL e outro
de 500mL, e em um tubo plastico de 50mL previamente higienizados e identificados
pelo Laboratorio.

544.253.

A identificacdo da amostra deve seguir a mesma orientacdo para analise
microbioldgica.

544254,

O transporte da amostra deve seguir os mesmos padrdes descritos para anélise
microbioldgica.

Local da coleta

Identificacdo da amostra

Transporte

54.4.255. Procedimento da Coleta

Para a coleta da amostra, deve-se:

e Abrir os frascos e lava-los trés vezes com a agua a ser coletada,;

e Coletar a agua enchendo os frascos 0 maximo possivel, sem derramar;

e Fechar bem os frascos, identificar a amostra e encaminha-la ao Laboratorio.

5.4.5 Medicamentos

545.1 Tamanho da amostra

Os produtos devem ser coletados de acordo com a pactuacéao realizada com a
Secretaria Estadual de Saude. Nos demais casos, 0 solicitante devera entrar em
contato com o Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), via e-mail:
sga@funed.mg.gov.br ou pelo telefone 31 33144680.

IMPORTANTE:
1- Para anédlise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

2- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.
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5.4.5.2 Acondicionamento e envio das amostras de medicamentos

5.4.5.2.1 Acondicionamento adequado

FIGURA 11 - Amostras com acondicionamento correto
Fonte: FUNED, 2013

5.4.5.2.2 Acondicionamento inadequado

FIGURA 12 - Amostras com acondicionamento incorreto
Fonte: FUNED, 2013

5.4.6 Produtos Saneantes

5.4.6.1 Tamanho da amostra

Os produtos devem ser coletados de acordo com a pactuacédo realizada com a
Secretaria Estadual de Saude. Nos demais casos, 0 solicitante devera entrar em
contato com o Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), via e-mail:
sga@funed.mg.gov.br ou pelo telefone 31 33144680.

IMPORTANTE:
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1- Para a coleta de produtos saneantes, priorizar a coleta de volumes/peso menores
(quando disponiveis) até o total do volume/peso estabelecido na tabela acima, a fim
de se obter uma amostragem mais significativa.

2- Para anélise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.

5.4.7 Cosmeéticos

54.7.1 Tamanho da amostra

Os produtos devem ser coletados de acordo com a pactuagédo realizada com a
Secretaria Estadual de Saude. Nos demais casos, 0 solicitante devera entrar em
contato com o Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), via e-mail:
sga@funed.mg.gov.br ou pelo telefone 31 33144680.

IMPORTANTE:

1- O total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro.
2- Para anédlise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denlncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.

5.4.7.2 Acondicionamento e envio das amostras de cosméticos

5.4.7.2.1 Acondicionamento adequado
.

SURA 13 - Acondicionamento adequado para amostras de cosméticos
Fonte: FUNED, 2013

5.4.7.2.2 Acondicionamento inadequado
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FIGURA 14 - Amostras com acondicionamento incorreto
Fonte: FUNED, 2013

5.4.8 Produtos para asaude

5.4.8.1 Tamanho da amostra

Os produtos devem ser coletados de acordo com a pactuagédo realizada com a
Secretaria Estadual de Saude. Nos demais casos, o0 solicitante devera entrar em
contato com o Servico de Gerenciamento de Amostras (SGA), via e-mail:
sga@funed.mg.gov.br ou pelo telefone 31 33144680.

IMPORTANTE:

1-. Deve-se priorizar a coleta, quando possivel, em duas ou mais caixas com o
mesmo lote, a fim de se obter uma amostragem mais significativa.

2- Para anélise Fiscal, este quantitativo devera ser coletado em triplicata.

3- As amostras dos Programas de Monitoramento deverdo ser encaminhadas a
FUNED e as oriundas de denuncia deverdo ser autorizadas pela Diretoria de
Vigilancia em Medicamentos e Congéneres da SES.

5.4.9 Toxicologia ocupacional

O solicitante deve consultar o SGA sobre a disponibilidade de realizacéo
do ensaio. O volume necessério para a realizagdo dos procedimentos
esta descrito na TABELA 3.TABELA 3

Volume necessario para 0s ensaios

ANALISE AMOSTRA QUANTIDADE
Analise de arsénio Urina 100mL
Andlise de chumbo em sangue sangue 10mL
Analise de chumbo em urina Urina 50mL
Andélise de cobre, litio, magnésio, | Soro ndo hemolizado 5mL
potassio e zinco em soro
Analise de cobre, zinco e outros | Urina 50mL
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metais em urina

Analise de mercurio

Urina

50mL

Fonte: FUNED, 2015

5.4.9.1 Acondicionamento e envio de amostras

54911 Analise de arsénio

crustaceos durante dois dias antes da coleta;

Material para coleta: Recipiente de plastico;
Transporte: Sob refrigeracéao;
A amostra deve ser enviada ao laboratorio logo ap6s a coleta. Caso néo seja

possivel, conserva-las sob refrigeracdo entre 2 e 8°C.

5.49.1.2 Anélise de chumbo em sangue

possivel, conserva-las sob refrigeracao entre 2 e 8°C.

5.49.1.3 Andlise dechumbo em urina

Horario de coleta: Durante 24 horas;

Material para coleta: Recipiente de plastico;
Transporte: Sob refrigeragéo;
A amostra deve ser enviada ao laboratério logo apés a coleta. Caso néo seja

possivel, conserva-las sob refrigeracéo entre 2 e 8°C.

Horario de coleta: Qualquer horario do dia. O paciente ndo deve comer peixes e

Horario de coleta: Qualquer horario desde que haja exposicdo ha pelo menos
cinco dias;

Material para coleta: Tubo heparinizado;
Transporte: Sob refrigeracéao;
A amostra deve ser enviada ao laboratorio logo apds a coleta. Caso néo seja

OBSERVACAO: Esta amostra devera ser coletada em pacientes em tratamento por
quelacdo com EDTA, indicando o volume de amostra total e o tempo de
amostragem. Esta analise € realizada para monitoramento da quantidade de
chumbo excretada pelo paciente em tratamento.

5.4.9.1.4 Analise de cobre, , magnésio, potassio e zinco em soro

apos a coleta da amostra;

Horario de coleta: Pela manha em jejum;
Obtencéo do soro: Proceder a obtencdo do soro ndo hemolizado imediatamente

possivel, conserva-las sob refrigeracéo entre 2 e 8°C.

Transporte: Sob refrigeracdo, evitando o contato do soro com a tampa de
borracha;

A amostra deve ser enviada ao laboratério logo apés a coleta. Caso néo seja
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549.15 Anadlise de cobre, zinco e outros metais em urina

e Horério de coleta: Coletar a primeira urina da manha;

e Material de coleta: Recipiente plastico;

e Transporte: Sob refrigeracéo;

e A amostra deve ser enviada ao laboratério logo apods a coleta. Caso nédo seja
possivel, conserva-las sob refrigeracdo entre 2 e 8°C.

5.4.9.1.6 Analise de mercurio

e Horério de coleta: Coletar a primeira urina da manh§;
Material para coleta: Recipiente de plastico;
Transporte: Sob refrigeracéo;

A amostra deve ser enviada ao laboratorio logo apds a coleta. Caso néo seja
possivel, conserva-las sob refrigeracdo entre 2 e 8°C.

6. DISTRIBUICAO
Setor Responsavel Numero de Cépias
SGA 01
7. FLUXOGRAMA
NA
8. HISTORICO DE REVISOES
5 -
N .de~1 Data Descrigcéo Respon;ayel pela
Reviséao revisao
O manual sofreu modificacbes em
sua totalidade, incluindo
atualizacbes referentes a )
estruturacdo da Funed, Modalidade | Junara  Viana  de
03 122017 |de analise, Procedimentos de|Oliveira
coleta de amostras, Tamanho de|Rosana Gomes de
amostras. Resende
Adequacdao de sumario
Referéncias.
- O manual sofreu modificacbes
incluindo atualizacbes
referentes a estruturagdo da .
Funed, das Modalidades de ‘(J)lfic:ir% eVlana de
04 12/2019 analise, Procedimentos de '
coleta de amostras, Tamanho |Rosana Gomes C.
de amostras; Rezende
- Atualizacdo do nome do
Presidente;
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- Revisdo do sumério;
- Correcédo de erros ortograficos e
termos desatualizados;

- E alterac&o nos itens abaixo:

53.1.3 - atualizacao da
responsabilidade pela coleta e
envio de amostras;

5.3.1.3. — atualizagcdo da forma de
envio dos laudos digitais;

5.3.2.1 — melhora na descricdo do
processo de analise de

contraprova;

54411 - adequacdo da
temperatura de transporte para
aguas de

Potabilidade/Balneabilidade
conforme definido no POP DIOM-
DIVISA-SGA-GA-0001. Esta
adequacao foi realizada para o
tratamento da NC 09 do RAV
2285/19;

5.4.4.1.3 — excluséo dos ultimos 02
paragrafos por obsoléncia;

5.4.4.2.1 — adequacgéo da definigao
de Hemodiélise, conforme RDC N°
11/2014;

544231 e5.4.4.23 - atualizagao
de termos para descrever locais e
materiais;

5.4.4.2.3.4 — melhora na descrigéo
do transporte;

5.4.4.2.4 - exclusédo da definicdo de
pesquisa de endotoxina;

544243 e 544244 — inclusao
de paragrafo;

544255 - atualizagcdo de
informacdes e clareza para o
entendimento;

5.4.9 e subitens — excluséo dos
procedimentos referentes a coleta

de sangue e hemocomponentes
por extingéo do programa.
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12/2022

- Atualizacdo do do

Presidente;

- Atualizacdo de siglas de
Servicgos;

- Exclusdo das tabelas: 2-
Quantidade minima de amostras
de alimentos para anélises, Tabela
3- Andlise de Residuos de
pesticidas,

tabela 5- Quantidade de amostras
para analise,

Tabela 6- Quantidade de amostras
de saneantes e domissanitarios
para analises,

Tabela 7- Quantidade de amostras
de cosméticos para analise,

Tabela 8- Quantidade de amostras
de produtos para a saude para
analise

54.1 - Exclusédo da Resolucao
RDC n° 12/22/ANVISA;

— Alteragdo do termo “Pesticidas”
para “Agrotdxicos”;

—5.4.4.1.1 — Substituicdo do termo
Autoridade Santitaria por Fiscal
Sanitéario;

—5.4.4.1.3 — Detalhou informacdes
especificas para coleta;

—5.4.4.1.3 Tamanho da Amostra —
insercdo do frasco de plastico
ambar de 125 mL;

-54415 a)
informagdo: Selecione pontos
representativos da amostra
evitando a coleta em areas de
dgua estagnada ou locais
proximos a margem.

54418 - Alteragcdo da maior
parte deste item, das quais
destaca-se: acréscimo do frasco
de plastico ambar de 125 mL,
insercdo da Figura 8, alteracéo do
tempo de envio da amostra de

nome

Inclusao da

Junara
Oliveira

Rosana
Resende

Viana de

Gomes de

Elaborado

Verificado

Aprovado

Homologado

Vencimento

Revisao

Péagina

28/12/2022

29/12/2022

29/12/2022

29/12/2022

12/2025

05

40 de 48

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4680




71

A

FUNED

Fundacao
Ezequiel Dias

TITULO: MANUAL DE COLETA DE AMOSTRAS

NUMERO:
DIOM-DIVISA-SGA-MQ 0001

agua para o laboratorio de 22 h

para 24 h.

- Alteracdo do nome do anexo D:

troca do

agratoxicos.

termo pesticidas por

- Atualizacéo das referéncias.

Elaborado

Verificado

Aprovado

Homologado

Vencimento

Revisao

Péagina

28/12/2022

29/12/2022

29/12/2022

29/12/2022

12/2025

05

41 de 48

Rua Conde Pereira Carneiro, n° 80. Belo Horizonte — MG Cep: 30510-010 Tel: (31) 3314-4680




FUNED
Fundacao
Ezequiel Dias

2l
V4

TITULO

: MANUAL DE COLETA DE AMOSTRAS

NUMERO:

9. ANEXOS

Anexo A -Termo de Coleta de Amostras (TCA)

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE MINAS GERAIS
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Minas: Aqui se constréi um pafs
TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS
’@\Ill\l('ll’l()

‘ MARCA

[ DRS

(@ PrRODUTO

@9 LOTE/PARTIDA

(@) DATA

FABRICACAO: =

I N* REGISTRO

VALIDADE::
@ TANMANHO LOTE/QUANT. ESTOQUE

@) APRESENTACAO

@ PESO/UNIDADE @ ANOSTRA (N DE UNIDADES)

@ FABRICANTE

'@ CNPJ

@ ENDERECO CONMPLETO (AV, RUA, N", BAIRRO)

®© e @ MUNICIPIo ® vr

(19 TELEFONE
( )

@) RESPONSAVEL TECNICO

|@ INSCRICAO
)

DIOM-DIVISA-SGA-MQ 0001

'@ NOME DO ESTABELECINMENTO DA APREENSAO )

@) RAZAO SOCIAL

@) oxvd | ATIVIDADE I@ INSCRICAO ESTADUAL

@ ENDERECO CONMPLETO (A, RUA, N BAIRRO)

TELEFONE ’@ CEP l@ NMUNICIPIO @ UF

( )
() PROPRIETARIO/RESPONSAVEL I@ NACIONALIDADE
@ NATURALIDADE I@ ESTADO CIVIL @ RG
PROFISSAO CPE
® T ®
Y

@ ENDERECO CONIPLETO (AV., RUAL N BAIRRO)

@ VELEFONE @ CEP |@ AMUNICIPIO @ U

S ¢ ) S

@ COLET.A PARA FINS DE ANALISE o @ TEMPERATURA NO MOMENTO DA COLETA )

[] mscar [ rorixa [1 ovtro

® OBSERVACOES: e = = —
. ===
2
z
i
=\ J
-y ~
% @ O(S) AGENTE(S) ABAINO ASSINADOS). ENICONFORNMIDADE CON O ART. 24 DA LEI N" 13.317/99 COMBINADO CON O ART. 131 E SEUS INCISOS DO
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Anexo B - Solicitacdo de Analise de Ambiente Laboratorial — GAL
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Anexo C - Termo de Coleta de Amostras — TCA/Agua

" SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA
e& GERENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SE/SES-MG

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS - TCA / AGUA

;?i FUNED

%m Fundacao

Ezequiel Dias

A — Informacoes Gerais

|N° da Amostra:

Analise solicitada por: Tel: ( )
Local da Coleta:
Enderego:
Municipio:

Coordenadas GPS: S- WO - Altitude:
Data / Hora da Coleta: de de as horas.

B — Dados Fornecidos pelo Responsavel da Coleta
* Mananciais: [ | Pogo [JMina + Origem da agua: [] Rede Publica

[] Qutros: [[] Rede Particular [] Outros:

+ Tipo de Aguas: [ |Tratada [ ]/nnatura |+ Chuva nas 24h anteriores: [1sim [(INao
+ Analise(s) solicitada(s): [JF.Q. + Teor de Cloro Residual Livre:

[0 Bact. [[] Outros: mg/L pH:
Responsavel pela Coleta: Assinatura:

% FUNED

4/€ “%33" SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MINAS GERAIS
% SUPERINTENDENCIA DE EPIDEMIOLOGIA

GERENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE - SE/SES-MG

TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS — TCA / AGUA

Fundagao
Fzequiel Dias

AA

A — Informacgoes Gerais

|N° da Amostra:

Analise solicitada por: Tel: ( )
Local da Coleta:
Enderego:
Municipio:
Coordenadas GPS: S- WO - Altitude:
Data / Hora da Coleta: de de as horas.

B — Dados Fornecidos pelo Responsavel da Coleta

+ Mananciais - [[]Pogo [JMina + Origem da agua: [_| Rede Publica
[[] Outros: [JRede Particular [] Outros:
+Tipode Aguas: []Tratada [ |/nnatura |+ Chuva nas 24h anteriores: [Jsim [JNao
+ Analise(s) solicitada(s): [JF.Q. * Teor de Cloro Residual Livré:
[[] Bact. []Outros: mg/lL  pH:

Responsavel pela Coleta: Assinatura:
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Anexo E - Termo de notificacdo para amostra Unica

NOTIFICACAO Ne° /
(NUmero) (ano)
, de de
(dia) (més)

(cidade) (ano)
NOTIFICACAO DE ANALISE PERICIAL DE AMOSTRA UNICA
A Empresa
(nome da empresa)
(endereco da empresa)
(municipio)
CEP: -
Telefone: -

Notifcamos a empresa acima a comparecer a FUNED - Servico de
Gerenciamento de Amostra, localizada a Rua Conde Pereira Carneiro, 80 — Bairro

Gameleira - Belo Horizonte — MG no dia as horas,
para realizacdo da andlise periciall AMOSTRA UNICA, do produto: ,
marca; , lote , data de validade: , data de
fabricacéo: Infformamos que poderdo ser realizadas andlises

microbioldgicas, fisico-quimicas, microscépicas, pesquisa de toxinas, pesquisa de
aditivos e rotulagem a dependéncia da avaliacdo da autoridade sanitéria de acordo com
0os padrbes legais vigentes, em virtude de denuncia de consumidor e/ou atendendo ao
Programa de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos.

Informamos também que a amostra encontra-se no Servico de Gerenciamento de
Amostras (SGA) / FUNED.

O nado comparecimento na data e horario marcado implicara na realizacdo da
analise a sua revelia e o resultado serd considerado definitivo.

Solicitamos que seja confirmada, no dia anterior a realizacdo da analise, a
presenca e o nome do responsavel pelo acompanhamento da analise a esta Diretoria de
Vigilancia Sanitaria em Alimentos do Estado de Minas Gerais (DVA/SVS/SES-MG)
através do telefone(0**31) 3916-0440 e a FUNED pelo (0**31) 3314-4680.

Infformamos que o responsavel a acompanhar a analise pericial devera usar
sapatos fechados.

Notifique-se.
Atenciosamente,

VISA
(assinatura)

Empresa
(assinatura)
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Anexo F - Formulario de inquérito coletivo de surto de doenga transmitida por
alimentos e agua
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