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MISSAO

Realizar vigilancia laboratorial, garantindo servicos com qualidade, contribuindo

para as acdes de saude publica no Estado do Para.

VISAO

Ser referéncia regional em laboratério de saude publica com reconhecimento

nacional.

VALORES

Etica, confidencialidade, imparcialidade, credibilidade, competéncia,
humanizacéo, responsabilidade, qualificacdo, comprometimento e

transparéncia.

POLITICA DA QUALIDADE

O LACEN-PA assegura a credibilidade dos resultados dos servicos em
vigilancia laboratorial, garantindo a validade das analises laboratoriais a partir
da correta aplicacdo dos métodos analiticos preconizados pela legislacéo e por
normas nacionais e internacionais, da qualificacdo continuada dos
profissionais, do compromisso com a confidencialidade, imparcialidade e
melhoria continua dos processos e do cumprimento dos requisitos do Sistema

de Gestéo da Qualidade e Biosseguranca, com foco na satisfacao dos clientes.
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APRESENTACAO

O Laboratdrio Central do Estado do Para (LACEN-PA) é um laboratério
de saude publica vinculada a Secretaria de Estado de Saude do Para (SESPA-
PA), que realiza vigilancia laboratorial, por meio de analises laboratoriais de
acdes de vigilancia epidemioldgica, sanitaria e ambiental. E responsavel
também pela coordenacdo da rede de laboratorios publicos e privados do
estado. Além disso, tem a competéncia de realizar o controle de qualidade
analitica da Rede estadual de Laboratorios, conforme definido no Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB).

Diante disto, o LACEN-PA apresenta a 42 Edicdo do Manual de coleta,
acondicionamento, transporte, recep¢cdo e destinagcdo de amostras para
analises laboratoriais no ambito do sistema nacional de vigilancia
sanitaria, elaborado em atendimento aos padrbes de qualidade, normas
especificas de laboratorio, regulamentacbes e documentos de trabalhos
federais e estaduais para orientar o tratamento que se deve dar as amostras de

produtos e servicos sob regime de vigilancia sanitaria e ambiental.

O objetivo desta publicacdo é fornecer subsidios para a padronizacao
dos procedimentos de coleta, acondicionamento, transporte, recepcao e
destinacdo de amostras para analises laboratoriais de produtos e servicos sob
regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Estado do Pard, e assim melhor

atender as necessidades dos nossos clientes.



ABREVIATURAS E SIGLAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CONAMA — Conselho Nacional do Meio Ambiente

DECON - Delegacia de Protecéo e Defesa do Consumidor
SEFA — Secretaria de Estado da Fazenda

DTA — Doenca Transmissivel por Alimento

VISA — Vigilancia Sanitaria

VISAMB — Vigilancia Sanitaria Ambiental

EPI — Equipamento de Protecéo Individual

GAL — Gerenciador de Ambiente Laboratorial

LACEN — Laboratorio Central

MS — Ministério da Saude

PAVS — Programas de Ac¢des de Vigilancia em Saude
PROCON - Diretoria de Protecdo e Defesa do Consumidor

RNLOCQS — Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de Controle de Qualidade
em Saude

SAA — Sistema de Abastecimento de Agua
SAC - Solucao Alternativa Coletiva

SAI — Solucao Alternativa Individual

TCA — Termo de Coleta de Amostra

DBO — Demanda Bioquimica de Oxigénio

DQO - Demanda Quimica de Oxigénio
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1. INTRODUCAO

A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, definiu a vigilancia sanitaria
como um conjunto de ac¢des capazes de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a
saude, de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da
producdo e circulacdo de bens, 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 producdo ao consumo, e o controle da prestacédo de servicos
que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

O monitoramento das condi¢cdes sanitarias de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria constitui acao estratégica para o controle sanitario
e gerenciamento do risco, devendo ser desenvolvido de forma sistematica
pelos entes federados. Para as acfes de monitoramento e investigacdes
envolvendo andlises laboratoriais de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria e ambiental é fundamental que a coleta de amostras ocorra em
condicOes satisfatorias a realizacao das analises.

O LACEN-PA participa oficialmente das ac¢des de monitoramento
estabelecidas com os entes federados descritos como a seguir:

e Plano Estadual de Vigilancia da Saude de populacdes expostas aos
agrotoxicos definidos na resolucao CIB n° 172/2013;
e Programa Nacional de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo

Humano (Vigiagua);

e Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos /Agenda

Regulatéria da ANVISA;

e Termo de ajuste de conduta do Ministério Publico;
e Termo de cooperagdo técnica institucional ADEPARA n° 01 D.O n°
33178/2016.

As amostras devem ser coletadas, transportadas, acondicionadas,
recebidas, fracionadas e destinadas conforme procedimentos definidos e
seguros. Para isso, deve-se considerar o tipo de analise a ser realizada, a
metodologia analitica, a amostragem, as condicbes de coleta, o

armazenamento, o transporte, dentre outros.



. BASE LEGAL

Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de 1969 - Institui normas basicas sobre
alimentos.

Lei n®5.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispbe sobre o controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
e d& outras providéncias.

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974 - Regulamenta a Lei n® 5.991, de
17 de dezembro de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispbe sobre a vigilancia sanitaria
a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras
providéncias.

Lei n°® 6.437, 20 de agosto de 1977 - Configura infracbes a legislacdo
sanitaria federal, estabelece as sancbBes respectivas, e d& outras
providéncias.

Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e O
funcionamento dos servi¢os correspondentes e da outras providencias.
Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 4, de 28 de setembro de 2017 - Dispde
sobre a organizacéo do Sistema Nacional de Laboratorios de Saude Publica
(SISLAB).

RDC n° 512, de 27 de maio de 2021 - Dispbe sobre as Boas Praticas para
laboratorios de controle de qualidade.

Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Dispde sobre as condi¢des
para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
produtos de que trata a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da

outras providéncias.



. DEFINICOES

Agua de lastro: agua colocada em tanques de uma embarca¢do com o
objetivo de alterar o seu calado, mudar suas condi¢des de flutuacdo, manter
a sua estabilidade e melhorar sua manobrabilidade;

Amostra: conjunto de unidades amostrais, de um mesmo lote do produto,
colhido para fins de andlise fiscal ou de orientacao;

Amostragem: € um procedimento definido pelo qual uma parte de uma
substancia, material ou produto € retirado para produzir uma amostra
representativa do todo para anélise.

Ata: narracdo por escrito do que se passou ha pericia de contraprova ou na
andlise fiscal de amostra Unica;

Detentor: pessoa fisica ou juridica responsavel pela guarda da amostra
apreendida pelos fiscais de Visa, incluindo a amostra de contraprova, para
assegurar o direito ao contraditério;

Doenca de Transmissao Hidrica e Alimentar — DTHA: é causada pela
ingestdo de um alimento ou agua contaminados por um agente infeccioso
especifico, ou pela toxina por ele produzida, por meio da transmissao desse
agente ou de seu produto toxico;

Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou
manter, especificamente ou ndo, os produtos;

Fabricante: detentor da Autorizagdo de Funcionamento, expedida pela
Autoridade Sanitaria Competente do pais onde esta instalada a fabrica,
conforme previsto na legislacdo sanitaria vigente do pais de fabricacao;
Laboratério oficial: laboratério de saude publica credenciado para a
realizagdo de analise fiscal de produtos;

Laudo de Analise: documento emitido pelo laboratério oficial, em que
constam os resultados e a concluséo da analise fiscal/orientagdo, conforme
disposto na legislacao pertinente;

Perito: profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou
acompanhamento da analise laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia

Sanitéaria, habilitado e registrado em Conselho Profissional,
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Produto Alterado ou Deteriorado: produto que apresenta alteracdo ou
deterioracéo fisica, quimica ou organoléptica, em decorréncia da acdo de
microrganismo ou por reacfes quimicas ou fisicas;

Produto perecivel: produto de rapida deterioracdo e que requer condicao
especial de conservacao para a manutencao das caracteristicas originais;
Produto a granel ou fracionado: sdo mercadorias, cargas e suprimentos
armazenados ou transportados em grandes quantidades, no seu estado
bruto, sem embalagens fracionadas;

Produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria: medicamentos
de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias. Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos,
suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios. Cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes. Saneantes destinados a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos. Produtos para saude como reagentes e insumos
destinados a diagnéstico laboratorial e de imagem, equipamentos e
materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos. Quaisquer
produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetida a fontes de
radiacao;

Testemunha: pessoa que presencia a analise fiscal de amostra Unica, no
caso de ndo comparecimento do perito da empresa,;

Unidade amostral: por¢do ou embalagem individual do produto que compde

a amostra.

3.1Tipos de amostras

Amostra unica (fiscal): é a amostra colhida em uma Unica parte, quando
a quantidade ou natureza do produto ndo permitir a coleta em triplicata,

Amostra em triplicata: € a amostra dividida em trés partes iguais (prova,
contraprova e testemunho) composta por unidades amostrais, de mesmo

lote, rétulo, apresentacéo e conteddo liquido;
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Amostra de prova: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério,
na qual é realizada a primeira analise;

Amostra de contraprova: parte da amostra em triplicata, mantida em
poder do detentor, destinada a pericia de contraprova,;

Amostra de testemunho: parte da amostra em triplicata, enviada ao
laboratério junto a amostra de prova, para servir de testemunho em caso
de discordancias entre os resultados da prova e da contraprova;

Amostra indicativa: € composta por um numero de unidades amostrais
inferiores ao estabelecido em plano amostral constante na legislagao
especifica;

Amostra representativa: é a amostra constituida por um determinado
namero de unidades amostrais do estoque existente. No caso de produto a
granel, € a quantidade tomada de diversos pontos do lote ou partida de

grande volume, num Unico recipiente.

3.2Tipos de analises

Analise fiscal: aquela efetuada pelo laboratério oficial sobre a amostra de
um produto colhida exclusivamente pelo 6rgao de Visa para verificar a sua
conformidade com a legislacdo. Para esta modalidade de analise pode ser
colhida uma amostra em triplicata ou Unica;

Andlise de orientacdo: essa modalidade de analise ndo esta prevista na
legislacado, é realizada pelo laboratério em comum acordo com os 6rgaos
fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio as acbes pertinentes
aos programas de verificagdo da qualidade dos produtos, cuja natureza
dificulta ou ndo permite a realizacdo da coleta para analise fiscal imediata
ou sobre amostras suspeitas de surto de DTHA ou ainda para amostras
coletadas de outras instituicbes que nédo a Visa,

Andlise de controle: é a efetuada em produtos sob o regime de Vigilancia
Sanitaria, ap0s sua entrega ao consumo e destinada a comprovar a
conformidade do produto com a férmula que deu origem ao registro. Possui
previsao legal pelos Decreto-Lei n°® 986/1969, Lei n° 6.360/1976 e Lei n°
6.437/1977;



12

e Analise prévia: para os produtos abrangidos pela Lei n.° 6.360/76, analise
prévia € "efetuada em determinados produtos sob o regime de Vigilancia
Sanitaria, a fim de ser verificado se 0s mesmos podem ser objeto de
registro”. Para os alimentos, a analise prévia encontra-se contemplada no
Decreto-lei n.° 986/1969 " o registro de aditivos intencionais, de
embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou revestidos
internamente de substancias resinosas e poliméricas e de coadjuvante da
tecnologia da fabricacdo que tenha sido declarada obrigatéria, serd sempre
“precedido de analise prévia";

e Analise de pericia de contraprova: processo analitico realizado no caso
de discordancia do resultado da andlise fiscal por parte do interessado.
Esse processo pode incluir dois exames periciais, um na amostra de
contraprova e outro na amostra testemunho;

e Analise de desempate/testemunho: essa analise € um desdobramento
da pericia de contraprova. E realizada quando ha discordancia entre os
resultados da andlise de prova ou fiscal condenatdria e da pericia de
contraprova, e enseja recurso a autoridade competente, a qual determinara
novo ensaio pericial a ser realizado na segunda amostra em poder do
LACEN-PA,;

e Anélise de apoio a pesquisa: analise realizada em amostras relacionadas
a programas de poés-graduacao, referente a uma tese ou projeto especifico,

com prazo determinado.

4. PLANEJAMENTO DA COLETA PARA FINS FISCAIS

A comunicacao para iniciar o fluxo de encaminhamento de amostras
para andlises laboratoriais no ambito do SNVS é fundamental, desde antes de
coletar a amostra até a adocdo das medidas cabiveis pelos 6rgaos
competentes. A busca por laboratérios com capacidade analitica para as
analises pretendidas pode ser feita pelas VISAS 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 laboratério
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credenciado por e-mail, fornecendo minimamente as informacdes constantes
no formulério disponivel no Anexo I.

Em caso de duavidas, entrar em contato com a GELAS pelo e-mail
gelas@anvisa.gov.br ou contatar o LACEN-PA pelos telefones (91) 32024911,
32024948.

Para as amostras a serem encaminhadas ao LACEN-PA, as VISAS ou

orgdos afins deverdo verificar previamente se a demanda estéd pactuada com o
laboratorio conforme as determinacdes do portfolio de servicos. Caso néo
pactuado, efetuar solicitacdo formal, via oficio, pelos e-mails

direcao.lacen@Ilaven.pa.gov.br, dap.direcao@lacen.pa.gov.br ou

sgam.dap@lacen.pa.gov.br.

No momento do planejamento da coleta da amostra é importante a
descricdo clara do motivo da coleta, contendo, implicita ou explicitamente, o
tipo de ensaio a ser realizado e o programa a ser atendido, a fim de que as
acOes de vigilancia sanitaria sejam consequéncia do resultado analitico.

As VISAS ou 6rgaos afins devem realizar as coletas baseando-se nas
seguintes orientacdes:

e Programas de monitoramento dos produtos disponiveis ao consumo
humano;

e Coleta de produtos durante inspecao sanitaria,;

e Denuncia de consumidores com relacéo a produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

e Em casos de surtos ou suspeita de DTHA;

e Solicitacdo Ministério Publico, Poder Judiciario e PROCON.

5. TERMO DE COLETA DE AMOSTRA (TCA)

O Termo de Coleta de Amostra — TCA, modelo disponivel no Anexo I,
deve ser preenchido pela autoridade sanitaria responsavel pela
coleta/apreensdo da amostra. E importante que a autoridade sanitaria verifique
se o TCA possui todas as informacdes necessarias para o cadastro da amostra
pelo laboratorio.

No TCA recomenda-se:

e Deve constar o nimero do TCA,


mailto:gelas@anvisa.gov.br
mailto:direcao.lacen@laven.pa.gov.br
mailto:dap.direcao@lacen.pa.gov.br
mailto:sgam.dap@lacen.pa.gov.br
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e Conter informagbes sobre o motivo da coleta e quais ensaios sao
relevantes para investigacao da suspeita de irregularidade. Se aplicavel,
deve ser informado se o produto esté interditado;

¢ No “campo observagdes” informar se foi coletada amostra Unica;

e Em caso de realizagdo de andlise fiscal, preencher o TCA em trés vias,
sendo: uma para acompanhar a “prova” e o “testemunho”, que serao
encaminhados ao laboratorio oficial, uma para acompanhar a
“contraprova”, que ficara com o detentor ou responsavel pelo produto e a
Ultima para ficar sob cuidado do servico de vigilancia sanitaria que

realizou a coleta das amostras.

6. COLETA E ACONDICIONAMENTO DE AMOSTRAS SUJEITAS AO
MONITORAMENTO E FISCALIZACAO SANITARIA

O inciso Il do art. 13 do Decreto n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013,
estabelece que os agentes a servi¢o da vigilancia sanitaria, em suas atividades
de controle e monitoramento, terdo como atribuicdo 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

emissao de laudo de analise para apuracéao de ilicito.

6.1 Embalagens utilizadas na coleta

A embalagem é fundamental para manter a integridade e as condi¢cfes

do produto e garantir que a amostra permaneca inviolavel desde a coleta até a

recepcéao pelo laboratério, € necessario, portanto, seguir as orientacdes abaixo:

e Utilizar embalagem em numero suficiente para o acondicionamento das

amostras. Recomenda-se levar unidades sobressalentes de

embalagens;

e Utilizar embalagem em material, tamanho, formato e resisténcia
adequados a amostra que sera coletada;

e Utilizar acondicionamento diferenciado, compativel com as

caracteristicas peculiares da amostra, para acondicionamento e
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transporte de produtos congelados, refrigerados, fotossensiveis e
termossensiveis;

e A embalagem deve possuir sistema de lacre e numeracdo, ou ter
dispositivo que permita a colocagao de lacre;

e Utilizar saco coletor estérii com Tiossulfato de Sodio para
acondicionamento e transporte de amostras para analise microbioldgica,
quando houver contato direto entre amostra e embalagem;

e Para acondicionamento de alimentos, medicamentos, saneantes e
cosmeéticos, utilizar saco plastico, fabricado em polietileno virgem de alta
resisténcia e transparéncia, com tarja de identificacdo, sem emendas
laterais, abertura ampla da parte superior e arame ou lacre de

fechamento.

6.2 Procedimentos gerais recomendados para a coleta e

acondicionamento de amostras

e No momento da coleta, a autoridade sanitaria deve identificar-se,
apresentar a credencial ao responsavel técnico ou legal da empresa e
informar o objetivo da coleta da amostra;

e Solicitar ao responsavel que acompanhe os procedimentos;

e Lavar as maos antes e ap0s o uso de luvas para a coleta de amostras;

e Solicitar local apropriado para o preenchimento dos documentos e
colocacao dos lacres e etiquetas nas amostras;

e Coletar as amostras em suas embalagens originais, fechadas e integras,
e sem sinais de violacdo e deterioracdo do produto e estar com o rotulo
preservado e legivel,

e Todas as unidades amostrais devem ser de caracteristicas idénticas
(mesmo numero de lote, rotulo, apresentacdo, prazo de validade,
conteudo liquido);

e Acondicionar as amostras, lacrando-as de modo a garantir a
inviolabilidade. Manter espaco disponivel que permita pequena
movimentagdo da amostra no interior do involucro para conferéncia de

dados pelo laboratorio;
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Armazenar todas as unidades amostradas de acordo com as
recomendacdes do fabricante;

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

Avaliar a necessidade de acondicionamento das amostras em
recipientes isotérmicos com gelo ou outra substancia refrigerante,
cuidando-se sempre para que ndo haja contato destes com as amostras;
Orientar o detentor do produto sobre a importancia de conservar
adequadamente a amostra que esta em seu poder, para 0 caso de

pericia de contraprova.

6.3 Procedimentos especificos recomendados para a coleta e

acondicionamento de amostras por modalidade de analise

6.3.1 Andlise fiscal, orientacdo e apoio as pesquisas.

a)

b)

d)

Coletar a amostra do estoque existente, a qual, dividida em trés partes
(amostra em triplicata), sera tornada inviolavel para que se assegurem
as caracteristicas de conservacao e autenticidade;

Cada involucro deve conter o quantitativo de amostra estabelecido. Um
invélucro deve ser entregue ao detentor ou responsavel pelo produto,
para servir de contraprova, e 0s outros dois involucros devem ser
remetidos ao laboratorio oficial, que procedera as analises das amostras
de um dos invélucros (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,

Quando a quantidade, natureza, situacdo ou circunstancia especial da
amostra ndo possibilitar a coleta da amostra em triplicata, deve ser
coletada amostra unica;

As amostras devem ser identificadas por etiquetas devidamente
protegidas por envoltorio plastico e fixadas no lacre das amostras. As
informacgdes constantes da etiqueta devem ser fiéis as do produto (rétulo

ou nota fiscal) e as do TCA;



e)

f)

9)

h)
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Para produtos pereciveis, considerando a sua natureza, a analise fiscal
sera realizada como amostra Unica, respeitando-se o prazo de validade
da amostra. Neste caso, sugere-se que, antes de fazer a coleta de
produto perecivel, o fiscal sanitario entre em contato com o LACEN-PA,
pelos telefones (91) 32024948 e 3202 4911, a fim de se agendar a
analise fiscal;

A amostra Gnica, 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 andlise. E recomendado que a
autoridade sanitaria emita um comunicado ao detentor e/ou fabricante,
para informar sobre o direito de acompanhamento da analise e solicitar a
indicacdo de perito, ndo cabendo neste caso pericia de contraprova;

No caso de analise fiscal, com amostra em triplicata ou amostra Unica, o
servico de VISA deve notificar o fabricante do produto. Respeitando-se a
jurisdicdo e a estruturacao da VISA, se for necessario, deve-se acionar o
centro regional de saude ou a VISA estadual para articular a notificacéo
ao fabricante (se este estiver localizado em municipio ou estado
diferente de onde ocorrer a coleta);

Quando a andlise fiscal for componente de uma inspecéo de industria, a
coleta sera realizada pelo inspetor responsavel pela mesma. E
recomendavel que, nestes casos, seja encaminhado ao laboratério uma
copia do relatério de inspecdo. Independentemente do 6rgdo de
fiscalizacdo envolvido e do Ilaboratério que realizard a andlise,
recomenda-se que, sempre que possivel, as amostras sejam
encaminhadas ao laboratério da Rede Nacional de Laboratérios em
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA da sua jurisdicdo o qual, dependendo da
complexidade e capacidade analitica, realizard os ensaios devidos, total
ou parcialmente, e/ou redistribuird o produto a Unidade competente;
Para as andlises de orientacdo e analises de apoio as pesquisas,
deverdo ser aplicadas o mesmo conteudo da analise fiscal, excetuando-
se as exigéncias do 8§ 4 do art. 27 da Lei n° 6437, de 20 de agosto de
1977.
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6.3.2 Analise de controle

6.3.2.1 Produto perecivel

a)

Coletar amostra Unica, com excec¢do de produtos comercializados

congelados, que podem ser coletados em triplicata,;

b) Verificar a temperatura no momento da coleta e anotar no TCA,

c)

d)

Quando necessario, 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¢cdes adequadas para conservacao.

6.3.2.2 Produto a granel ou fracionado

a)
b)

Coletar amostra do produto em triplicata ou amostra Unica;

Solicitar uma copia da nota fiscal do produto, para identificar o produtor
e/ou distribuidor. Nao sendo possivel esta identificacdo, o comerciante
sera o responsavel pelo produto;

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

6.3.2.3 Produto de grande volume ou peso

a)

Quando néo houver a possibilidade de a amostra ser acondicionada em
invélucro, lacrar de modo a garantir sua inviolabilidade. Por exemplo, no
caso de garrafdao de 20 litros de &gua mineral, se ndo for possivel
coloca-lo em um involucro, sugere-se ensacar a boca do garraféo,

amarrar adequadamente, afixar a etiqueta e lacrar.
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6.4 Procedimentos para a coleta e acondicionamento de amostras de

programas de monitoramento

a) programas de monitoramento realizados no LACEN-PA:

Aguas envasadas;

Monitoramento Hemodialise;

Saneantes em geral,

Cosmeéticos;

Medicamentos;

Alimentos;

Agua: agua de consumo e gelo;

Qualidade do leite — Programa CQUALI;

Merenda escolar;

Monitoramento da Qualidade do acai;

Outros alimentos de interesse Estadual: Enlatados e Embutidos,
charques e curados, tucupi, sal, dieta enteral, palmito, gelados
comestiveis, 6leos, pratos prontos, polpas de fruta;

VIGIAGUA- Programa de Vigilancia da Qualidade da agua;
VISPEA-Programa de Vigilancia em saude as populacbes
Expostas a Agrotoxicos;

Termo de ajuste de conduta;

Monitoramento balneabilidade;

Monitoramento Consumo Humano.

NOTA: No caso de coleta de amostras para programas de monitoramento, €

necessario seguir as instru¢ées estabelecidas em cada programa. Em caso de

davida, fazer contato com sgam.dap@lacen.pa.gov.br antes de efetuar a coleta

de amostras.

6.5 Procedimentos recomendados para a coleta e acondicionamento de

amostras de agua

6.5.1. Recomendacgbes Gerais


mailto:sgam.dap@lacen.pa.gov.br

a)

b)

d)
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Selecionar os pontos de amostragem de acordo com a relevancia destes
e identificar criteriosamente estes pontos no TCA, pois isso €
fundamental para cadastrar a amostra;

Verificar a validade dos reagentes, bem como a limpeza dos frascos e
dos demais materiais e equipamentos que serdo utilizados para coleta
(baldes, garrafas, pipetas, etc.);

Respeitar o volume minimo necessario e volume maximo permitido para
cada recipiente;

Proceder a coleta das amostras, atentando para o tempo entre a coleta
da amostra e a realizagdo da analise. Alguns frascos preparados pelos
laboratorios 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
contaminacéo (Ex: pé, 6leo, fumaca de exaustdo de veiculos ou outras

impurezas).

6.5.2 Coleta de Agua para consumo humano para analise microbiolégica

6.5.2.1 Coleta em nascentes, mananciais, cisternas, pocos e caixas d’agua

a)

b)

Coletar a amostra em embalagens esterilizadas fornecidas pelo
laboratorio ou em baldes esterilizados e transferir para o frasco ou bolsa
esteril;

Introduzir a embalagem ou o balde esterilizado na agua, coletando
amostra suficiente para preencher % do frasco ou bolsa estéril;
Transferir a agua 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;

Identificar a amostra. No caso da bolsa estéril, fazer a identificacéo

antes da coleta da amostra;



f)
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Acondicionar a amostra (frasco ou bolsa) em embalagem isotérmica, sob
refrigeracéo, e enviar para andlise. E recomendavel o uso de estante ou

outro dispositivo apropriado que evite o tombamento das amostras.

6.5.2.2 Coleta em torneiras

a)

b)
c)

d)

e)

f)

)

Antes da coleta da amostra, verificar se 0 ponto de coleta recebe agua

diretamente do sistema de distribuicAo ou de caixas, reservatorios,

cisternas, entre outros. E importante observar e registrar esta

informag&o no TCA;

Selecionar torneira sem aeradores ou filtros e sem vazamento de agua,

Abrir a torneira totalmente e deixar escorrer a agua durante dois a trés

minutos, ou por tempo suficiente para eliminar impurezas e a agua

acumulada na canalizacao;

Limpar as partes interna e externa da torneira com gaze ou algodéo

embebido em &lcool 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.

Caso seja utilizada bolsa/saco estéril:

e Identificar a bolsa esteéril;

e Retirar o lacre (destacar a parte superior através do picote);

e Abrir a bolsa estéril pelas abas laterais;

e Coletar a amostra colocando a bolsa estéril verticalmente préximo a
saida da torneira e completar o volume até a marca de 100 mL;

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

e Unir as extremidades dobrando-as;

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

e Enviar a amostra para analise.



Figura 1 - Coleta de amostra de agua utilizando bolsa ou saco estéril

(TUV SUD/SFDK, [s.d.]).

[1. Para abrir destaque & parte superior
atraves do picote

2. Puxe as h‘thetas laterais e © saco estara
aberto

3. Colete a amostra, evitando tocar as
paredes laterais do saco nas bordas da
torneira. Encha até a 2* linha indicada,
localizada acima da tarja branca de
identificaco.

5. Gire 0 saco, sobre si mesmo, dando 3
voltas

4. Ségure o saco firmemente puxando as
pontas do arame pars fora
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6. Dobre as pontas do arame para dentro,
mas no sentido contrario ao qual foi girado.
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6.5.2.3 Coleta para pesquisa de Vibrio cholerae

a) Aguas de consumo:

Coletar, no minimo, 1 L de 4gua em frasco coletor estéril;

Caso a agua seja clorada, coletar em frasco coletor estéril de 500
mL contendo tiossulfato de sodio;

Identificar as amostras e encaminhar ao laboratorio junto com o TCA
e ficha de investigacéo epidemioldgica, quando aplicavel;
Acondicionar e transportar a amostra sob refrigeracdo por, no
maximo 24 horas;

O material para coleta € fornecido pelo LACEN-PA.

b) Aguas residuais (técnica swab de Moore)

Imergir uma mecha de gaze no efluente, riacho, rio, lago, canal, etc,
por trés a cinco dias e colocar em saco coletor contendo APA dupla
concentracdo ou meio de transporte Cary Blair;

Acondicionar e transportar as amostras sob temperatura ambiente

por, no maximo 24 horas.

c) Aguas residuais (técnica de coleta direta)

Coletar as amostras diretamente dos esgotos em frascos coletores
estéreis no volume de 100 mL;

Acondicionar e transportar as amostras sob temperatura ambiente
por, no maximo 24 horas;

O material para coleta é fornecido pelo LACEN-PA.

6.5.3 Coleta de agua para analise fisico-quimica

a) No caso de coleta de amostras em torneiras, abrir a torneira e deixar a

agua escorrer por dois ou trés minutos, para eliminar a 4gua acumulada

na tubulacdo antes de realizar a coleta;

b) Proceder a coleta em saco coletor;

c) Para a Determinacdo de Oxigénio Dissolvido, coletar 1000mL de agua
livre de contaminacédo pelo oxigénio atmosférico, o qual podera ser
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conseguido usando uma garrafa de Van Dorn ou Batiscafo. Apos a
coleta o frasco com a amostra devera ser mantido hermeticamente
fechado.

6.5.4 Coleta de agua para pesquisa de metais

a)

b)

Os frascos para coleta de 4gua para pesquisa de metais normalmente
sao tratados e fornecidos pelo LACEN-PA e podem conter conservantes,
como acido nitrico;

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

N&o tocar as partes internas dos frascos e tampas, para evitar a
contaminagcdo da amostra a ser coletada;

Abrir a torneira e deixar a 4gua escoar por um minuto;

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

Apos a coleta, fechar bem e identificar a amostra;

Agitar cuidadosamente para misturar o conservante com a amostra,;
Enviar ao laborat6rio em, no maximo, 24 horas apés a coleta, em caixas

isotérmicas com gelo reciclavel.

6.5.5 Coleta de 4gua para andlise de residuos de agrotoxicos

Conforme orientacdo aos municipios que fazem o monitoramento VSPEA, as

amostras sao encaminhadas ao laboratério de referéncia.

6.5.6 Coleta de gelo para consumo humano

a)

b)

Se o gelo estiver embalado, as embalagens devem ser coletadas dentro
das caixas isotérmicas;

Se o0 gelo 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 o quantitativo.
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6.5.7 Coleta de agua para hemodialise

Recomenda-se coletar as amostras de &gua 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.

A coleta de agua para hemodialise segue 0os mesmos procedimentos
descritos para agua para consumo humano e, sempre que possivel, deve ser
coletada no ultimo ponto de uso antes do retorno da agua ao tanque de

estocagem como demonstrado na figura abaixo.

Figura 2: Fluxograma de um Sistema de Tratamento e Distribuicdo de Agua.

Reservatorio Sistema Tratamento de agua

z z % z )
de agua Potavel Pré Tratamento Osmose Reversa
Ponto 1 \

lPonto 2
Sistema de armazenagem e

/ distribuicdo de Agua tratada

| |

Maquinas de dialise Salas de Reuso

Agua rejeitada
) (para o dreno)

Ponto 4 Ponto 3

a) Coleta para monitoramento da qualidade do reservatério de agua potavel:

e Recomenda-se que a coleta de amostras para monitoramento da
qualidade da agua potavel seja realizada na entrada do reservatério
de agua potavel e na entrada do Subsistema de Tratamento de Agua
para Hemodialise — STAH;

e Além disso, sugere-se coletar amostra também na entrada de agua

da rede (sistema pré-tratamento).
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b) Coleta para monitoramento da qualidade da agua tratada para analise
microbioldgica:

e As amostras da &agua para hemodialise para fins de analises
microbiologicas devem ser coletadas, no minimo, nos seguintes
pontos:

| — no ponto de retorno da alca de distribuicéo (loop);

Il —em um dos pontos na sala de processamento.

c) Coleta para monitoramento da qualidade da agua tratada para Pesquisa de
pseudomonas, cianobactérias e cianotoxinas.

e E importante utilizar procedimentos assépticos para se evitar a
contaminagao da amostra;

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

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

e Proceder a limpeza e desinfeccao interna e externa do ponto de
coleta com gaze ou algodao embebido em &lcool a 70%;

e Deixar escoar agua novamente por mais alguns segundos;

e Abrir cuidadosamente a bolsa;

e Coletar a amostra;

e Fechar imediatamente a bolsa;

e Seguir os procedimentos para identificacédo e transporte da amostra.

e Para analise da solucao de dialise (dialisato), a amostra deve ser
coletada da maquina de dialise, imediatamente antes do dialisador,
no final da sesséo.

Nota: estas analises ndo sdo obrigatorias, porém podem ser necessarias.

d) Coleta para pesquisa de endotoxina
e As amostras da agua para hemodialise para pesquisa de endotoxina
devem ser coletadas nos mesmos pontos das coletas para analise
microbioldgica, ou seja, no minimo, NOs seguintes pontos:
| — no ponto de retorno da al¢a de distribuicao (loop);

Il — em um dos pontos na sala de processamento.
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e Pode-se ainda coletar amostras na saida do reservatério de agua
tratada para hemodialise (p0s-osmose reversa) e nas salas de
reprocessamento de capilares (reuso);

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

e De acordo com a Resolucdo-RDC n° 11, de 13 de marco de 2014,
quando algum paciente apresentar sinais ou sintomas tipicos de
bacteremia ou reacbes pirogénicas durante a hemodialise, o
prestador de servico deve proceder imediatamente a coleta de
amostra da solucdo de dialise (dialisato) e enviar para analise, sem

prejuizo de outras a¢des julgadas necessarias.

e) Coleta para analise fisico-quimica

e As amostras da 4gua para hemodialise para fins de analises fisico-
quimicas devem ser coletadas em ponto apés o STAH;
e Pode-se também coletar amostras da agua potavel para analise

fisico-quimica.

6.5.8 Coleta de agua de lastro em embarcacdes

e Introduzir balde esterilizado na agua, coletando amostra suficiente
para preencher ¥ de um frasco ou bolsa estéril, ou introduzir uma
mangueira ligada a uma bomba e receber a &gua no balde
esterilizado;

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

e Fechar o frasco ou bolsa, imediatamente;

e Identificar a amostra. No caso da bolsa estéril, fazer a identificacédo
antes da coleta da amostra;

e Acondicionar o frasco ou bolsa em embalagem isotérmica, sob

refrigeracdo, e enviar a amostra para analise;
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O volume a ser coletado depende das andlises que serdo
realizadas, portanto sugere-se consultar previamente o LACEN-PA
antes de proceder a coleta;

Recomenda-se uma avaliagcdo prévia pela autoridade sanitaria das
amostras cuja situacdo seja de flagrante inconformidade, sem
necessidade de encaminhamento ao laboratorio, a ndo ser que a
andlise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos
epidemioldgicos ou legais;

Nos casos em que ha constatacdo visual de irregularidades, como
alteracdo de aspecto, presenca de materiais estranhos e falha na
inviolabilidade da embalagem, em uma ou mais unidades do

produto, ndo € necessaria a coleta de amostra para envio ao

laboratorio, sendo suficiente a constatacdo e o registro da
irregularidade pelo fiscal.
6.5.9 Amostragem de agua por tipo de amostra ou finalidade
Tabela 1 - Amostragem de 4gua
. Prazo
Tipo de amostra/ Analises/ Tipo de Qu}ar_mdade Preservacdo | maximo de
" : minima de
Finalidade Ensaio bolsa amostra e transporte | entrega no
LACEN
*1 Bolsa
Microbiolégicos: - | plastica de
Coliformes totais; | 100 mL com 100 mL 3°Cal0e°C 24 h
Agua para - Escherichia coli | inibidor de
consumo humano cloro
/ VIGIAGUA Organolépticos: *2 Bolsas
Mensal - Turbidez; plasticas de
. L 100 mL sem 100 mL 3°Call0°C 24 h
F|S|co—qq|m|cos. inibidor de
cloro residual cloro
Agua para Microbiolégicos *1 300 mL 3°Cal0°C 24 h
consumo humano | Fisico-quimicos *2 500 mL 3°Calo°C 24 h
Demanda
espontanea, , , . o o
desastres, Toxicologia 2 100 mL 3°Call0eC 24 h
denuncias
Microbiolbégicos *1 300 mL 3°Cal0°C 24 h
Frascos
Agua meio Microbiologia ambar de 1
; : . litro 1000 mL 3°CaloeC 24 h
ambiente Cianobactérias .
superficie fornecidos
pelo LACEN
Fisico-quimicos | ., 500mL | 3°Ca10°C 24 h
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Fisico-quimicos

OXIGENIO Frasco 1000 mL 3°CaloeC 24 h
DISSOLVIDO ambar de 1
Fisico-quimicos . :
DEMANDA litro fornecido
BIOQUIMICA pelo LACEN 1000 mL 3°CaloeC 24 h
OXIGENIO
Toxicologia *2 100 mL 3°Cald°C 24 h
Agua para Microbioldgicos: -
consumo humano | Coliformes totais;
/ Suspeita de - Escherichia coli. | - 1 litro 3°Cal0°C 24 h
DTHA (suspeita — Pesquisa de
de bactérias) patbgenos
Agua para Microbiolégicos:
consumo humano L9
: - Norovirus;
/ Suspeita de - Rotavirus:
DTHA (suspeita i AdenovirU,S' Frasco de 1 2 litros 3°Call0eC 24 h
de enterovirus) . ' litro
- Virus da
hepatite
Microbiolégicos:
- Coliformes
totais;
A hemodiali - Escherichia coli
Pgﬁ?os%eocolaet;'e - Contagem de *1 300 mL 3°Cal0e°C 24 h
dialisato. L " | bactérias
SZIaSSeO, oop € heterotréficas.
renr ment - Pseudomonas
processamento- | yeruginosa.
reuso - Endotoxina
bacteriana *2 100 mL 3°CaloeC 24 h
I&;Z'Og'a *2 100 ml 3°C a10°C 24 h
Agua hemodialise | Microbiol6gico *1 300 mL 3°Cald°C 24 h
Eor)to de coleta: | Fisico quimica *2 500 mL 3°Cal0°C 24 h
poés o
subsistema de ]
tratamento da Metais *2 100 ml 3°Call0e°C 24 h
clinica
Frasco de
vidro
contendo
Amostra Microbioldgicos: - irpnicrzg em N0 se
ambiental (Mecha | Pesquisa de V. P . 3°Call0eC 24
de Moore) Cholerae 225 mL Agua aplica
’ peptonada
alcalina em
concentracao

dupla
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6.6 Coleta, identificagdo, acondicionamento e transporte de alimentos
para monitoramento e surtos

6.6.1 Programa de monitoramento

A amostra coletada devera ser dividida em partes iguais, em
quantidades suficientes para andlise, conforme modalidade e critérios
determinados pelo programa, caso suspeito;

Coletar as amostras em suas embalagens originais comerciais, fechadas
e sem sinais de violagdo. Para as amostras contidas em tanques ou a
granel, transferir porcfes representativas da massa total, no minimo 500
g ou 500 ml em sacos estéreis e em condicdes asseépticas;

As amostras devem ser devidamente rotuladas e identificadas,
embaladas de forma hermética e estaveis a temperatura ambiente ou na
temperatura determinada pelo fabricante do produto;

Acondicionar os alimentos em embalagens a em sacos plastico com
lacre de seguranca;

As amostras devem ser transportadas nas mesmas condigoes
(temperatura e umidade) de comercializagdo, sem vazamentos e

recebidas nas mesmas condi¢cfes no laboratério.

6.6.2 Em caso de surto

As amostras envolvidas em casos de toxinfec¢bes sdo analisadas para
elucidacdo de surtos de doencas transmitidas por alimentos e &gua,
sendo de fundamental importancia que a referida amostra seja
constituida do alimento que foi efetivamente consumido pelas pessoas,
notificadas pela Visa, que desenvolveram os sintomas. Esta amostra é
significativa em qualquer quantidade, pois n&o é caracteriza como
amostra para analise fiscal;

Coletar restos de alimentos envolvidos no surto, além de examinar as
panelas, conchas, colher, as quais foram utilizadas no preparo desses

alimentos. Coletar em embalagens estéreis e em condi¢fes assépticas,



31

€ recomendado a VISA incluir esse insumo em seu planejamento
financeiro;

Quando nao houver restos do alimentos ou a presenca dos recipientes
onde foram preparados, coletar as matérias primas (arroz, feijao,
macarrao, etc) utilizadas no preparo dos alimentos e/ou a embalagem
vazia que continha o alimento envolvido no caso suspeito de surto;

A agua utilizada no preparo do alimento envolvido no caso suspeito de
surto também devera ser coletada, conforme item 6.6.2 a fim de avaliar
0s padrdes fisico-quimicos e microbiolégicos, conforme a legislacdo
vigente;

Transportar sob refrigeracdo para curtas distancias e congelado para

longas distancias, para isso, acondicionar em caixa térmica com gelo

reutilizavel e enviar imediatamente para andlise.

6.6.3 OrientacOes por categoria de alimentos

Tabela 2 - Orientacdes para coleta e condicdes de acondicionamento e

transporte

Alimentos

Coleta

Acondicionamento e Transporte

Alimentos prontos
para consumo
sélidos,
semissolidos ou
pastosos.

Coletar por¢cdes de
diferentes partes do
alimento utilizando
métodos e utensilios
adequados para evitar
contaminagédo da
amostra.

Em embalagem isotérmica com
gelo (0 a 6 °C).

N&o congelar.

N&o usar gelo seco.
Transportar/remeter ao laboratério
0 mais rapido possivel.

Alimentos liquidos
ou bebidas

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

Em embalagem isotérmica com
gelo (devidamente protegido). Ndo
congelar.

N&o usar gelo seco.
Transportar/remeter ao laboratério
0 mais rpido possivel.

Matérias-primas,
ingredientes e
outros alimentos
ndo enquadrados
nas categorias
anteriores

Coletar minimo de 200
gramas ou mL

- 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 néo pereciveis
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(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 agua Manter em temperatura ambiente.
peptonada 0,1%.

Passar na superficie e
acondicionar em tubos de
ensaio contendo meio de
cultura especifico.

7. TRANSPORTE DE AMOSTRAS

a) Apos coleta, as amostras devem ser enviadas o mais rapido possivel ao

b)

LACEN-PA, preferencialmente em veiculos exclusivos para o transporte

de amostras de produtos sujeitos ao controle sanitario;

Caso as amostras nédo facam parte de programa de monitoramento,

recomenda-se, visando evitar perdas de amostras, principalmente das

amostras pereciveis, informar previamente o laboratdrio sobre a coleta

das amostras, a fim de se programar o recebimento pelo LACEN-PA;

O horario previsto para entrega das amostras no laboratério é de 07:00

até as 17:00 horas;

Os produtos devem ser transportados de acordo com as recomendacdes

do fabricante;

Outras recomendac¢des de transporte compreendem:

e Realizar acomodacgéo dos produtos de forma que 0os mesmos nao
virem e ndo se choguem uns com 0S Outros;

e Evitar acomodar amostras com empilhamento excessivo e para
evitar risco de atrito, rupturas, quebras, vazamentos e perda da
integridade original das amostras.

f) A autoridade sanitaria deve orientar o transportador das amostras

quanto a necessidade de atendimento aos procedimentos do LACEN-

PA, dos quais se destacam:

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

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

8. CONDICOES PARA REJEICAO DE AMOSTRAS

As situagOes elencadas a seguir sdo motivos para rejeicdo de amostras
coletadas, podendo ocorrer individualmente ou mais de uma em conjunto:

¢ Quantidade insuficiente da amostra;
e Conservacéao inadequada da amostra;
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¢ Involucro rasgado;

e Prazo de validade da amostra vencido;

Lacre com numeracao diferente do transcrito no TCA;
Invélucro com mais de um namero de lote do produto;
Falta de identificagéo apropriada da amostra;

Falta de documentacgéo apropriada ou incompleta/ilegivel;
Produto sem registro no 6rgdo competente;

Amostra cadastrada equivocadamente;

Amostra violada, ndo lacrada ou com vazamento;
Recipiente, embalagem ou invoélucro inadequado;

Prazo de seguranca ultrapassado;

Acondicionamento ou transporte inadequados;

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 acdo de vigilancia sanitaria.

9. PRAZO PARA ENTREGA DOS RESULTADOS

a) Os prazos adotados pelo LACEN-PA para a liberacdo de resultados dos
ensaios (laudos) estéao indicados conforme tabela abaixo:

Tabela 3 - Prazos de liberagéo de laudos

Produtos Prazo em dias corridos
Agua 20
Agua de Hemodialise 15
Alimentos 30
Alimentos DTA/Surto 15
Cosmeéticos 30
Medicamentos 30
Saneantes Domissanitarios 20

b) O prazo maximo para a liberacdo do laudo de analise € de 30 dias, a
contar da data de recebimento da amostra pelo LACEN/PA;

c) Laudos de amostras enviadas para outros laboratérios de referéncia
poderdo sofrer alteragdo no prazo maximo de liberacdo, caso estes
alterem o prazo do resultado;

d) Amostras oriundas de outros estados, pertencentes aos programas de

monitoramento nacional, poderédo ter o prazo de liberagdo do laudo
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superior a 30 dias, devido a complexidade dos ensaios, nao
ultrapassando o prazo maximo de trés meses;

e) Amostras em situacdes de pendéncias em exigéncia (exemplo: falta de
identificacdo, documentacao etc) serdo analisadas apés a resolucéo da
pendéncia e terdo o prazo de liberacédo do laudo contado a partir da data
de resolucéo da pendéncia;

f) Para amostras realizadas no LACEN-PA, quando ocorrerem problemas
técnicos que inviabilizem as analises, sera acordado com o cliente novo
prazo de liberacdo de resultados, podendo ser superior a 30 dias;

g) Para amostras de medicamentos com auséncia de metodologia na
Farmacopeia Brasileira ou Internacionais, sera solicitado ao fabricante o
meétodo registrado na ANVISA, portanto sera acordado com o cliente
novo prazo de liberacdo de laudos conforme o tempo de resposta do

fabricante e viabilidade da analise a ser realizada.

10. PORTFOLIO DE SERVICOS LACEN-PA

A tabela a seguir apresenta o portfélio de andlises laboratoriais
realizadas pelo LACEN-PA, bem como a capacidade analitica de
processamento de amostras por més de cada tipo de andlise.

Esta capacidade analitica € calculada com base na disponibilidade de
pessoal, insumos, equipamentos e metodologias implantadas, e € reavaliada
anualmente.

O aumento da demanda e a implantacdo de novos ensaios requerem
articulacéo prévia com dire¢cdo do LACEN-PA e 6rgao interessado.

As “pactuagdes” realizadas com os municipios deverao ser informadas
ao LACEN para fins de recebimento e emissdo de laudos conforme prazo

estipulado em seu manual, disponivel no site www.lacen.pa.gov.br



http://www.lacen.pa.gov.br/
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PLANO DE TRABALHO ANUAL ESTADUAL: CAPACIDADE ANALITICA
LABORATORIAL DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA.

Programa Q;\Jﬂaér;t./ Tipos de Analises Orgéo Competente
. 1° CRS/SESPA
ADICIONADA DE SAIS
) ” TOXICOLOGIA DVS ESTADUAL
20 ] ] DVS/ (15 SERVICOS)
MONITORAMENTO FISICO-QUIMICO
HEMODIALISE 03 MICROBIOLOGIA DEVISA/SESMA
TOXICOLOGIA
SANEANTES EM GERAL 05 FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
05 FISICO-QUIMICO ESTADUAL
COSMETICOS " MICROBIOLOGIA DEVISA/SESMA
FI'SICO—QUI'I\{IICO ESTADUAL
04 MICROBIOLOGIA
MEDICAMENTOS FI'SICO—QUI'I\{IICO DEVISA/SESMA
02 MICROBIOLOGIA
FI'SICO-QUI'I\{IICO Termo de Cooperagao
16 MICROBIOLOGIA Técnica ADEPARA
ALIMENTOS FiSICO-QUIMICO DEVISA/SESMA
20 MICROBIOLOGIA
< FiSICO-QUIMICO Termo de Cooperacio
AGUA (CONSUMO/ 16 MICROBIOLOGIA Técnica ADEPARA
GELO)
QUALIDADE DO LEITE - 03 ||\:/|I|%||;:83(|?CL)J|I_I\CA)ICC;:|2 DVS ESTADUAL
PROGRAMA CQUALI
MERENDA ESCOLAR 10 FI'SICO—QUI'I\{IICO DVS/ESTADUAL
MICROBIOLOGIA
. - FisICO-QuUIiMICO DEVISA/SESMA
AGAI BELEM 32 MICROBIOLOGIA
] FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
ACAI ESTADUAL 50 MICROBIOLOGIA
. FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
Enlatados e Embutidos 10 MICROBIOLOGIA
Charque e Curados 10 FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL

MICROBIOLOGIA
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Tucupi

FiSICO-QUIMICO

DVS/ESTADUAL

05
i - i DVS/ESTADUAL
SAL 10 FISICO-QUIMICO
Dieta Enteral FISICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
05 MICROBIOLOGIA
balmito FISICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
10 MICROBIOLOGIA
FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
Gelados comestiveis 10 MICROBIOLOGIA
Oleos FISICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
) 10 MICROBIOLOGIA
Bratos Prontos FISICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
) 05 MICROBIOLOGIA
FiSICO-QUIMICO DVS/ESTADUAL
Polpa de Frutas. 05 MICROBIOLOGIA




PLANO DE TRABALHO: CAPACIDADE ANALITICA LABORATORIAL
PROGRAMA DE MONITORAMENTO NACIONAL DE ALIMENTOS /AMVISA-

M.S / PRONAMA 2021.

Coordenacédo: GHBIO, éarea responsavel pela coordenacdo nacional de

programas da ANVISA

Execucdo: Vigilancias sanitaria (Visas), estaduais, distrital e laboratorios

municipais, LACEN’s e INCQS

Objetivo: avaliar a qualidade e a seguranca dos alimentos, para a promocao da

salde coletiva, reavaliado anualmente.

PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO

Ensaio

PRO 10DO — monitoramento do teor de iodo em sal
para consumo humano

Teor de iodo no sal

ADITIVOS E CONTAMINANTES - fortificagcdo das
farinhas de trigo e milho com ferro e &acido félico

Ferro

ESPECIAL PARA O CAFE

Matérias estranhas

Elemento histoldgico

Rotulagem

PATEN- teor de acucares e sédio em alimentos
processados

sSODIO

ACUCAR (glicose e
sacarose)

Monitoramento dos alimentos para dietas com
restricdo de lactose e dos produtos com declaracéo
obrigatéria de lactose

Rotulagem

PATEN

Gorduras totais e
gorduras saturadas.

PROMAC — ADITIVOS e CONTAMINANTES

NITRITO-qualitativo

Corantes artificiais

Bromato

Sulfitos
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PLANO DE TRABALHO ESTADUAL: CAPACIDADE ANALITICA
LABORATORIAL VIGILANCIA AMBIENTAL

PROGRAMA MES TIPO DE ENSAIOS ORGAO
VIGIAGUA-
Programa de PAECI\-/II-L(J:'?‘II;O FiSICO-QUIMCO VISAMB/ SESPA
Vigilancia da 01/2012 MICROBIOLOGIA
Qualidade da agua
VISPEA-Programa de
Vigilancia em saude VISAMB/ SESPA
as populacdes IID\IAA%-II-SQRS AGROTOXICOS Apoio Laboratorial
Expostas a I.E.C-PA.
Agrotoxicos
10 TOXICOLOGIA = | 1 5 = sEgpA/M.P
TAC- TERMO DE Metais pesados
Ajuste de Conduta _
ULIANOPOLIS / PA. o Jg;ﬁgla_goggl?e T A.C SESPA N°
; (METAIS PESADOS)
colinesterase
) ) MINISTERIOS
FISICO-QUIMCO | PUBLICOS:
Eégflf‘gENA E ezscr)?]?ggsa MICROBIOLOGIA | ESTADUAL E
TOXICOLOGIA FEDERAL
FISICO-QUIMCO
BALNEABILIDADE egﬁﬁ?gr??a MICROBIOLOGIA ggé%g/ssf\?lig
TOXICOLOGIA
ORGAOS
Demanda ) ] COMPETENTES NO
EFLUENTES espontanea FiSICO-QUIMCO | AMBITO DAS
VIGILANCIAS E
AFINS.
ORGAOS
AMOSTRAS . COMPETENTES NO
Sangue/cabelo VIGILANCIAS E
AFINS.
] ORGAOS
TOXICOLOGIA COMPETENTES NO
R egsm‘ggsa MICROBIOLOGICA | AMBITO DAS
FISICO-QUIMICA | VIGILANCIAS E
AFINS.
ORGAOS
Demanda MICROBIOLOGIA | COMPETENTES NO
SURTO espontanea FiSICO-QUIMCO | AMBITO DAS
TOXICOLOGIA | VIGILANCIAS E
AFINS.
MICROBIOLOGIA | ORGAOS
Demanda CIANOBATERIAS | COMPETENTES NO
MEIO AMBIENTE espontanea FISICO-QUIMCO | AMBITO DAS
TOXICOLOGIA | VIGILANCIAS E
CIANOTOXINAS | AFINS.
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SUPERVISAO DE LABORATORIOS DE PROVAS BASICAS

LABORATORIOS

FREQUENCIA

ACOES

UIIANOPOLIS E
IRITUIA

CAPANEMA

ORIXIMINA

ITAITUBA

SANTAREM

MARABA/
TUCURUI

CONCEICAO DO
ARAGUAIA

GURUPA

BREVES

ALTAMIRA

Articulado em conjunto
com a VISAMB e / ou
mediante necessidade
de atuacéo

Anualmente ou quando
necessario

Art. 12. Os Laboratérios de
Referéncia Estadual sdo os
Laboratérios Centrais de Saude
Publica (LACEN), vinculados as
secretarias estaduais de salde, com
area geografica de abrangéncia
estadual, e com as seguintes
competéncias: (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 12)

| - Coordenar a rede de laboratérios
publicos e privados que realizam
analises de interesse em saude
publica; (Origem: PRT MS/GM
2031/2004, Art. 12, 1);

V - Habilitar, observada a legislacdo
especifica a ser definida pelos
gestores nacionais das redes, 0s
laboratérios que serdo integrados a
rede estadual, informando ao gestor
nacional respectivo; (Origem: PRT
MS/GM 2031/2004, Art. 12, V).
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ANEXO |
GOVERNO DO ESTADO DO PARA
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE PUBLICA
SISTEMA UNICO DE SAUDE
TERMO DE COLETA DE AMOSTRA - TCA J[ Ne )
)
R.S \[ UNIDADE ADMINISTRATIVA | MUNICIPIO W
\
( MODALIDADE DE ANALISE:  LIFIscaL [JoRIENTACAO 1
/(ARAC.TI,RIZ.—\( AO DA AMOSTRA \
PRODUTO:
MARCA: APRESEA\'TAQAO:
DATADE l'ABR]C:\(";\O: PRAZO DE VALIDADE:
LOTE OU PART N*DO REGISTRO:
PESO/UNIDADE AMOSTRAS C\_" DE UNIDADES)
FABRICANTE CGC:
ENDERECO MUNICIPIO: ESTADO:

QDHYO DA APREENSAO

AN

DETENTOR DO PRODUTO AMOSTRADO

NOME/RAZAO SOCIAL CNPI:

ENDERECO: MUNICIPIO: ESTADO:
RAMO DA ATIVIDADE

[0  PROPRIETARIO [0 RESPONSAVEL O  cONSUMIDOR

AN

s S N

/('OND]('_:\O DE ARMAZENAMENTO / NALISES SOLICITADAS

MODALIDADE DE ANALISE

O pREVIA [0 TEMPERATURA AMBIENTE °C O Frisicas

O riscac [0 BALCAO REFRIGERADOR °C [0 MICROBIOLOGICAS
[0 oRIENTACAO [0 FREEZER oC O FISICO-QUIMICAS

O coNTROLE OO cAMARA FRIA oC O ToxicoLocicas

[0 OUTROS (ESPECIFICAR) [0 OUTRAS (ESPECIFICAR) [0 OUTRAS (ESPECIFICAR)

RECEBI, DE ACORDO COM OS ARTIGOS 23 E 27 DA LEI 6.437/77, UMA DAS AMOSTRAS COLHIDAS EM TRIPLICATAS, DOS PRODUTOS
ESPECIFICADOS PARA EFEITO DE POSSIVEIS CONTRA-PROVA E PERICIA, OBRIGANDO-ME A MANTE-LA E CONSERVA-LA ADEQUADAMENTE
\ CONFORME O RECOMENDADO.

ASSINATURA AUTORIDADE SANITARIA ASSINATURA DO DETENTOR DO PRODUTO DATA HORA DA COLHEITA
\
TESTEMUNHAS
NOME RG NOME RG
ASSINATURA ASSINATURA

A

A
>

OBSERVACAO:

N\ \)
RECEBEMOS AMOSTRAS DESCRITA(S), ACOMPANHADA(S) DESTE TERMO DE APREENSA0 DATADE ,L\-A_usz
DE AMOSTRA AS HORAS NADATA NAS SEGUINTES CONDICOES:
INICIO
TERMINO

NOME (CARIMBO) E ASSINATURA DO TECNICO RESP. PELO RECEBIMENTO NO LACEN-PA




