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APRESENTACAO

A inscricdo do direito a saude como preceito constitucional, embora condicao
necessaria, ndo € por si so, suficiente para a concretizacdo desse direito. A organizacao de
um sistema de saude universal, igualitario e de qualidade constitui - se em um processo de
construcdo marcado por contradi¢es, continuidades e rupturas, fruto do trabalho de
pessoas e instituicdes comprometidas com politicas publicas orientadas para o bem estar

da populacao.

Os Laboratoérios Centrais de Saude Publica (LACEN) possuem uma funcdo estratégica
para os Sistemas de Vigilancia a Saude (Vigilancia Sanitaria, Ambiental e Epidemioldgica),

assim como, para a saude publica.

A Portaria de Consolidacao N°. 4 de 03/10/2017 no seu Anexo Il (que revogou a
2.031/GM de 23/09/2004), dispde sobre a organizacdao do Sistema Nacional de
Laboratoérios de Saude Publica — SISLAB e confere aos Laboratérios de Referencia Estadual,
em seu art.12. |, a competéncia de Coordenar a Rede Estadual de Laboratérios Publicos e

Privados que realizam analises de interesse em saude publica.

O LACEN-CE é o laboratério de referéncia do Estado do Ceard, atuando no
diagnostico das doencas de notificacdo compulséria e de outros agravos de interesse da
saude publica, fornecendo diagndsticos diferenciais e elevando a capacidade do SUS para
detectar e acompanhar a ocorréncia de doencas infecciosas. Além de realizar o controle da

qualidade de produtos sujeitos ao controle sanitario.

O Manual de coleta, acondicionamento e transporte de amostras para exames

laboratoriais, que ora colocamos a disposicao dos técnicos envolvidos nesta atividade,




expressa 0 compromisso social desta instituicao para a melhoria da qualidade dos servicos

ofertados, com beneficio das condi¢des de saude e de vida da populacgao brasileira.
LIANA PERDIGAO MELLO
Diretora do LACEN-CE




MODULO |

ORIENTACOES PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS PARA REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS
DE INTERESSE DA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA.




EXAMES LABORATORIAIS PARA O DIAGNOSTICO DE DOENCAS DE NOTIFICACAO
COMPULSORIA E OUTROS AGRAVOS DE INTERESSE DA SAUDE PUBLICA.

O LACEN-CE é o laboratoério de referéncia estadual, atuando no diagnéstico das
doencas de notificacdo compulséria além de outros agravos de maior complexidade
diagnostica de interesse da salde publica. Realiza também analises fiscais de produtos e o
controle da qualidade da agua para consumo humano, tendo assim func¢ao estratégica para

o Sistema de Vigilancia em Saude.

O laboratorio busca a exceléncia de seus servicos por meio da implantacdao de um
Sistema de Gestdo da Qualidade e Biosseguranca, segundo os requisitos ABNT NBR I1SO/IEC
N°. 17025:2017 - Requisitos gerais para competéncia de Laboratérios de Ensaio e
Calibracao, ABNT NBR ISO 15189:2015 Laboratorios de Andlises Clinicas — Requisitos
especiais de qualidade e competéncia, RDC/ANVISA N°. 11, de 16 de fevereiro de 2012 -
“Regulamento Técnico que dispbe sobre o funcionamento de laboratérios analiticos que
realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria”, RDC/ANVISA N°. 302, de 13
de outubro de 2005 - “Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratérios Clinico” e
Manual da ONA, quando e onde aplicadas, suas atualizacdes ou documentos legais que
venham a substitui-las, para atender as necessidades e expectativas dos usuarios. O

LACEN é “acreditado pleno (Nivel 11)” pela Organiza¢ao Nacional de Acreditacdao — ONA.

A politica e os procedimentos relativos as acbes de Biosseguranca estdao em
conformidade, mas ndo se restringem as “Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contencao
com Agentes Biologicos” do Ministério da Saude e a Portaria do Ministério da Saude N°
3.204, de 20 de outubro de 2010 - “Norma Técnica de Biosseguranca para Laboratérios de
Saude Puablica”, ou outra (s) que vier (em) a substitui-la (s) e as demais legisla¢cbes

especificas vigentes.




Para a melhoria continua de suas atividades, faz-se necessario que todas as fases do
processo de realizacdao de exames, sejam realizadas com a qualidade requerida, assim
sendo, estamos disponibilizando esse Manual com o objetivo de dar orientacdes para a
melhoria da qualidade da fase pré-analitica (coleta, acondicionamento e transporte das

amostras), fator indispensdavel a realizacdao de ensaios confidveis e fidedignos.

ELZA GADELHA LIMA
Coordenadora da Qualidade e Biosseguranca do LACEN-CE

1. FASE PRE-ANALITICA PARA EXAMES DE SANGUE

A fase imediatamente anterior a coleta de sangue para exames laboratoriais é de grande
importancia para todas as pessoas envolvidas no atendimento aos pacientes e quando
realizada de forma inadequada pode comprometer os resultados. E importante a
identificacdo adequada do paciente e dos recipientes nos quais sera colocada a amostra.
Deve-se estabelecer um vinculo seguro e indissoluvel entre o paciente e o material colhido

para que, no final, seja garantida a rastreabilidade de todo o processo.
2. ORIENTACOES GERAIS PARA 0 ENCAMINHAMENTO DE AMOSTRAS BIOLOGICAS

2.1. SOLICITACAO DE EXAMES

A solicitacdo para realizacdao de exames no LACEN-CE ocorre das seguintes formas:
2.1.1. Coleta de amostras no LACEN-CE

Através de solicitacao/requisicdo, assinada e carimbada pelo médico, e Ficha

Epidemioldgica quando se tratar de suspeita de doencas de notificacdo compulsoria.




2.1.2. Atendimento as Unidades de Saide dos municipios com encaminhamento de
material biolégico via transporte préprio.

Os profissionais das Unidades de Saude (Capital e Interior), responsaveis pela entrega das
amostras devem ser cadastrados no LACEN-CE e sao atendidos por ordem de chegada;
Toda amostra biolégica deve ser encaminhada ao LACEN-CE acompanhada da solicitacao
médica, (com nome completo e legivel do paciente), especificando o tipo de exame
(exemplo: HBsAg e nao apenas "hepatites virais”) ou Ficha do Gerenciador de Ambiente
Laboratorial — GAL (Anexo A) assinada pelo médico ou enfermeiro requisitante, bem como
acompanhado da Ficha Epidemiolégica, (Anexo B) quando se tratar de suspeita de doencas

de notificagcdao compulsoria e da Planilha Eletrénica do GAL;

2.1.3. Horario de coleta e recebimento de amostras:
O Atendimento na recepcao do LACEN-CE para a coleta e recebimento de amostras

bioldgicas ocorre das 07h: 00min. as 15h:00min. De segunda a sexta-feira.

2.1.4. Entrega do Material Bioldgico
A amostra deve estar acondicionada em recipiente apropriado e de forma adequada,
conforme item 5.1.4.4 deste Manual.
As amostras de soro devem ser enviadas obrigatoriamente em tubo de ensaio vedado com
tampa de borracha ou com tampa de plastico rosqueada, com etiqueta contendo o nome

completo e legivel.

Antes do recebimento devem ser conferidos os seguintes itens:
v" Requisicdo/Solicitacdo do médico ou Ficha do Gerenciador de Ambiente
Laboratorial - GAL (anexo A);
v Nome completo do paciente no frasco ou tubo contendo a amostra;

v" Nome do paciente na Planilha Eletronica do GAL.




Observagoes: As solicitacdes de exames da Carga Viral do HIV (Anexo (), Contagens de
Linfocitos T CD4/CD8 (Anexo D), Carga Viral da Hepatite B (Anexo E) e carga Viral da
Hepatite C (Anexo F), devem vir acompanhados dos formularios especificos, sendo um para
cada amostra, devidamente preenchida, ressaltando-se o Numero do Cartdao Nacional de

Saude - CNS.

2.1.5. Entrega dos resultados

Os resultados cadastrados no GAL serao disponibilizados on-line e poderao ser impressos
na unidade solicitante. Os resultados ndo cadastrados no GAL serao entregues de acordo
com os prazos de entrega descritos neste Manual, aos mesmos profissionais cadastrados

no LACEN-CE que fazem a entrega das amostras. Nao serao _informados resultados por

telefone.

2.1.6. Atendimento coletivo em caso de surtos

O material é encaminhado por meio da Vigilancia Epidemioldgica, para realizacdo de
ensaios para elucidacdo de casos suspeitos de doencas de notificacdo compulséria e outros
agravos de interesse da saude publica e devem ser acompanhadas da respectiva Ficha

Epidemiolégica (Anexo B) e/ou Formulario de Encaminhamento de Amostras.
3. PREENCHIMENTO DO CADASTRO DO PACIENTE (GAL)

As amostras provenientes das unidades da Rede Estadual e Municipal de Saude para
realizacdo de exames na Divisao de Biologia Médica ingressam no LACEN através do setor
de coleta e do setor de recebimento de amostras e sdao aprovadas/triadas através do
Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL. Para pacientes que sao atendidos no LACEN-

CE, o cadastro é realizado no préprio laboratério. Para as amostras provenientes de outras




unidades, os cadastros sao realizados na prépria unidade responsavel pelo envio. Os dados
necessarios estao descritos na Ficha do Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL

(Anexo A)

4. CAUSAS PRE-ANALITICAS DE VARIACOES DOS RESULTADOS DE EXAMES
LABORATORIAIS

4.1. VARIACAO CRONOBIOLOGICA

Corresponde as alteragdes ciclicas da concentracdo de um determinado parametro em
funcdo do tempo. O ciclo de variacao pode ser diario, mensal, sazonal, anual, etc. Por
exemplo, nas concentracdes do ferro e do cortisol no soro, as coletas realizadas a tarde
fornecem resultados até 50% mais baixos do que os obtidos nas amostras coletadas pela
manha. A concentracdo de aldosterona é cerca de 100% mais elevada na fase pré -
ovulatéria do que na fase folicular. A melhor condicdao para coleta de sangue para
realizacdo de exames de rotina é o periodo da manha, embora nao exista contraindicacao
formal de coleta no periodo da tarde, salvo aqueles parametros que sofrem modificagées
significativas no decorrer do dia (ex.: cortisol, TSH, etc.). Recomenda-se que exista uma
indicacdo do horario em que foi realizada a coleta, evitando interpretacdao equivoca do

resultado.

4.2. GENERO

Além das diferencas hormonais especificas e caracteristicas de cada sexo, outros
parametros sanguineos e urindrios se apresentam em concentracdes significativamente
distintas entre homens e mulheres, em decorréncia das diferencas metabdlicas e outros

fatores.




4.3. IDADE
Alguns parametros bioquimicos possuem concentracao sérica dependente da idade do
individuo. Esta dependéncia é resultante de diversos fatores, como maturidade funcional

dos érgaos e sistemas, conteudo hidrico e massa corporal.

4.4. POSICAO
Mudanca rapida na postura corporal pode causar variagbes na concentracdo de alguns

componentes séricos.

4.5. ATIVIDADE FiSICA

A coleta de amostras deve ser feita com o paciente em condi¢des basais, mais facilmente
reprodutiveis e padronizaveis. O efeito da atividade fisica sobre alguns componentes
sanguineos, em geral é transitério e decorre da mobilizacdo de agua e outras substancias
entre os diferentes compartimentos corporais, das variagcdes nas necessidades energéticas
do metabolismo e da eventual modificacao fisiolégica que atividade fisica condiciona. O
esforco fisico pode causar aumento da atividade sérica de algumas enzimas
(creatinoquinase, aldolase e aspartato aminotransferase), que pode persistir por 12 ou 24

horas.

4.6. JEJUM

Para realizacao de sorologias o jejum ndo é necessario.

4.7. DIETA
A dieta a que o individuo esta submetido, mesmo respeitado o periodo regulamentar de
jejum, pode interferir na concentracao de alguns componentes, na dependéncia das

caracteristicas organicas do proprio paciente.




4.8. USO DE FARMACOS E DROGAS DE ABUSO

Podem causar variag6es nos resultados de exames laboratoriais, seja pelo préprio efeito
fisioldgico in vivo (inducdo e inibicao enzimaticas), ou por interferéncia analitica in vitro
(reacdes cruzadas). Ex. O alcool e o fumo. Mesmo o consumo esporadico de etanol pode
causar alteragbes significativas e imediatas na concentracdo plasmatica de glicose, de
acido lactico e de triglicérides, o fumo causa elevacao na concentracao da hemoglobina, no
namero de leucdocitos e de hemacias e no volume corpuscular médio; reducdao na
concentracdao de HDL-colesterol e elevacao de outras substancias como adrenaling,

aldosterona, antigeno carcio embriénico e cortisol.

4.9. APLICACAO DO TORNIQUETE (Figura 1)
Se o torniquete for utilizado por mais de dois minutos, pode haver um aumento da pressao
intravascular na veia, ocorrendo alteracées metabdlicas, tais como glicose anaerdbica, que

eleva a concentracao de lactato, com reducao do pH.

Figura 01: Aplicacao do Torniquete

4.10. PROCEDIMENTOS DIAGNOSTICOS

A administracdo de contrastes para exames radiolégicos ou tomograficos,
eletroneuromiografia e/ou terapéuticos como cirurgias, hemodidlise, transfusao
sanguinea, devem ser lembrados como outras causas de variacbes dos resultados

laboratoriais.




4.11. INFUSAO DE FARMACOS

Deve se aguardar pelo menos 01 hora ap6s a infusao, para se realizar a coleta.

4.12. GEL SEPARADOR (Figura 02)
Funciona como um acelerador da coagulacdo, podendo eventualmente, liberar particulas
que interferem com eletrodos seletivos e membranas de didlise e podem causar varia¢6es

do volume da amostra e interferir em determinadas dosagens.

Figura 02: Tubos de coleta com Gel Separador

4.13. HEMOLISE (Figura 03)
Se for de intensidade significativa causa aumento na atividade plasmatica de algumas
enzimas e nas dosagens de potassio, magnésio e fosfato e pode ser responsavel por

resultados falsamente reduzidos de insulina.

sssRy

Figura 03: Amostras com diferentes graus de hemdlise

4.14. LIPEMIA (Figura 04)




Pode interferir na realizacdo de exames que usam metodologias calorimétricas ou

turbidimétricas.

- N e -
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Figura 04: Amostras com diferentes graus de lipemia

5. INSTRUCOES IMPORTANTES QUE DEVEM SER INFORMADAS AO PACIENTE

v" A suspensdo de medicamentos somente pode ser autorizada pelo médico do paciente.
O laboratério deve anotar o horario da ultima dose e registrar esta informagao no
laudo;

v" 0 fumo e o café ndo sdo permitidos antes da coleta, pois podem interferir na exatidao
dos resultados;

Atencao: O procedimento de coleta realizado de maneira correta, a identificacao

adequada e observancia quanto ao horario de coleta, sdo etapas fundamentais para

garantia da qualidade e confiabilidade dos resultados.
5.1. COLETA DE SANGUE

5.1.1. Equipamentos e material de seguranca necessario

v' Equipamentos de Protecdo Individual: jaleco, mascara, éculos, luvas descartdveis;
v Algodao hidréfilo;

v Alcool iodado a 1% ou alcool etilico a 70%;

v" Agulha e seringa descartavel;




Sistema a vacuo: suporte, tubo e agulha descartavel,
Tubos de ensaio com tampa;
Etiquetas para identificacao de amostras;

Caneta;
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Recipiente com a boca larga, com paredes rigidas e tampa para o descarte de material
perfurocortantes - residuo tipo E - RDC N° 306/04;

v Estantes para tubos.

5.1.2. Procedimentos que devem ser observados para o inicio da coleta de sangue

Locais de escolha para a puncao da veia:

v' As veias basilica mediana e a cefdlica sdao as mais utilizadas, sendo que, a basilica
mediana é a melhor opc¢ao, pois a cefalica é mais propensa a forma¢ao de hematomas

(Fig. 05);

v" No dorso da mao, o arco venoso dorsal é o mais recomendado por ser mais calibroso

(Fig. 06).
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Areas a serem evitadas:




v

v

v

Locais com cicatrizes de queimadura;
Areas com hematoma;
Membro superior préximo ao local onde foi realizado mastectomia, cateterismo ou

qualquer outro procedimento cirdrgico.

Técnicas para evidenciacao da veia:

v

Pedir para o paciente abaixar o braco e fazer movimentos suaves de abrir e fechar a
mao;
Massagear delicadamente o brago do paciente (do punho para o cotovelo);

Fixacdo das veias com os dedos nos casos de flacidez.

Uso adequado do torniquete:

v

v

v

v

Posicionar o braco do paciente, inclinando-o para baixo a partir da altura do ombro;
Posicionar o torniquete com o laco para cima, a fim de evitar a contaminacao da area de
punc¢ao;

Usar o torniquete por no maximo dois minutos;

Aplicar o torniquete cerca de oito centimetros acima do local da puncao para evitar
contaminacao do local;

Ao garrotear, pedir ao paciente para fechar a mao para evidenciar a veia;

Nao aperte intensamente o torniquete, pois o fluxo arterial ndo deve ser interrompido.

Atencao: Nao aplicar o procedimento de “bater na veia com dois dedos”, isto pode

provocar hemdlise e alterar os resultados analiticos.

Posicao do paciente:

v

Paciente sentado: de maneira confortavel, numa cadeira prépria para coleta de sangue.
O braco deve estar apoiado firmemente no descanso e o cotovelo ndo deve ser

dobrado;




v

Paciente acomodado em leito: solicitar ao paciente que se coloque em posicao

confortavel, colocar um travesseiro embaixo do braco do qual sera coletada a amostra.

Antissepsia e higienizacao das maos:

v

v

Sabonete liquido comum ou bactericida;

Papel toalha absorvente.

Observacao: Antes de iniciar qualquer exame no laboratério, retirar anéis, pulseiras,

relégio e quaisquer aderecos das maos e bracos.

5.1.3. Esquema para lavagem de maos (Figura 07)

v
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Abrir a torneira com a mao nao dominante (para destro, usar a mao esquerda; para o
canhoto, a direita);

Molhar as maos, sem encostar-se a pia ou lavatorio;

Ensaboar as maos, friccionando-as por aproximadamente 15 a 30 segundos, atingindo:
palma das maos; dorso das maos; espacos interdigitais; polegar; articulacdes; unhas e
extremidades; dedos e punhos;

Enxaguar as maos, tirando o sabao com bastante agua corrente;

Enxugar com papel absorvente;

Fechar a torneira utilizando o papel absorvente ou os cotovelos;

Calcar as luvas e executar o trabalho de rotina no laboratério;

Quando terminar os exames, retirar as luvas com cuidado pelo avesso e colocar na
lixeira de pedal para material infectante;

Tornar a lavar as maos, de acordo com as instru¢des acima.

5.1.3.1 Observacgdes importantes

v

v

Ndao enxugar as maos com toalha de tecido;

Nao usar sabonete em barra;




v" Colocar as luvas com cuidado, para evitar que se rasguem, devem ficar bem aderidas a

pele para evitar a perda da sensibilidade nas maos.
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Figura 07

5.1.4 Técnica de Coleta de Sangue

5.1.4.1. Coleta de sangue venoso com seringa e agulha descartaveis

v" Verificar se a cabine de coleta esta limpa e guarnecida com o material necessario para
iniciar as coletas;

v Solicitar ao paciente que diga seu nome completo para confirmagao do pedido médico e

etiquetas;




Conferir e ordenar todo material a ser usado no paciente (tubos, gaze, torniquete, etc.).
Esta identificacdo deve ser feita na frente do paciente;

Informa-lo sobre o procedimento;

Abrir o lacre da agulha de coleta multipla de sangue a vacuo em frente ao paciente;
Higienizar as maos e calcar as luvas;

Caso use o torniquete, pedir para que o paciente abra e feche a mao, afrouxa-lo e
esperar 2 minutos para usa-lo novamente;

Realizar a antissepsia, do local da puncao:

Usar gaze com alcool etilico 70%, comercialmente preparado;

Limpar o local com movimento circular do centro para a periferia;

Permitir a secagem da area por 30 segundos;

Nao assoprar, nao abanar e nao colocar nada no local;

N3do tocar novamente na regido apoés a antissepsia

Garrotear o brago do paciente;

Retirar a protecao da agulha hipodérmica;

Fazer a punc¢ao num angulo obliquo de 30° com o bisel da agulha voltado para cima. Se
necessario, para melhor visualizar a veia, esticar a pele com a outra mao (longe do local
onde foi feita a antissepsia);

Quando o sangue comecar a fluir dentro da seringa, desgarrotear o braco do paciente e
pedir para que abra a mao;

Aspirar devagar o volume necessario de acordo com a quantidade de sangue requerida
na etiqueta dos tubos. Aspirar o sangue evitando bolhas e espuma, e com agilidade,
pois o processo de coagulacdo do organismo do paciente ja foi ativado no momento da
puncao;

Retirar a agulha da veia do paciente;

Ter cuidado com a agulha para evitar acidentes com perfurocortantes, descarta-la em

recipiente adequado, sem a utilizacao das maos;




Exercer pressao no local, de 1la 2 minutos, evitando a forma¢ao de hematomas e
sangramentos;

Orientar o paciente para que nao dobre o bra¢o, ndao carregue peso ou bolsa a tiracolo
no mesmo lado da punc¢ao, por no minimo 1 horg;

Abrir a tampa do 1° tubo, deixar que o sangue escorra pela sua parede, devagar para
evitar hemolise;

Fechar o tubo e homogeneizar, invertendo-o suavemente de 5 a 10 vezes de acordo
com o tubo utilizado;

Abrir a tampa do 2° tubo, e assim sucessivamente até o ultimo tubo. Ndo esquecer de
fazer o processo tubo a tubo, para evitar a troca de tampa dos tubos;

Ao final, descartar a seringa e agulha em recipiente apropriado para materiais
perfurocortantes;

Verificar se existe alguma pendéncia, certificar-se das condi¢des gerais do paciente e
libera-lo;

Colocar as amostras em local adequado ou encaminha-las imediatamente para

processamento.

5.1.4.2. Coletas de sangue venoso a vacuo (Figura 8)

v

Verificar se a cabine de coleta esta limpa e guarnecida com o material necessario para
iniciar as coletas;

Solicitar ao paciente que diga seu nome completo para confirmac¢ao do pedido médico e
etiquetas;

Conferir e ordenar todo material a ser usado no paciente (tubos, gaze, torniquete, etc.).
Esta identificacdo deve ser feita na frente do paciente;

Informa-lo sobre o procedimento;

Abrir o lacre da agulha de coleta multipla de sangue a vacuo em frente ao paciente;

Higienizar as maos e calcar as luvas;




Caso use o torniquete, pedir para que o paciente abra e feche a mao, afrouxa-lo e
esperar 2 minutos para usa-lo novamente;

Fazer a antissepsia (conforme item 5.1.4.1);

Garrotear o brago do paciente;

Retirar a protecao que cobre a agulha de coleta multipla de sangue a vacuo;

Fazer a puncao num angulo obliquo de 30° com o bisel da agulha voltado para cima. Se
necessario, para melhor visualizar a veia, esticar a pele com a outra mao (longe do local
onde foi feita a antissepsia);

Quando o sangue comecar a fluir dentro do tubo, desgarrotear o braco do paciente e
pedir para que abra a mao;

Realizar a troca de tubos sucessivamente;

Homogeneizar imediatamente apo6s a retirada de cada tubo, invertendo-o suavemente
de cinco a dez vezes;

Apés a retirada do ultimo tubo, remover a agulha e fazer compressao no local da
puncao, com algodao ou gaze seca;

Exercer pressao no local, de 1 a 2 minutos, evitando a formacao de hematomas e
sangramentos;

Descartar a agulha apés a retirada do braco do paciente, em recipiente para materiais
perfurocortantes;

Orientar o paciente para que nao dobre o brago, ndao carregue peso ou bolsa a tiracolo
no mesmo lado da puncdo, por no minimo 1 horg;

Verificar se existe alguma pendéncia, certificar-se das condi¢des gerais do paciente e
libera-lo;

Colocar as amostras em local adequado ou encaminha-las imediatamente para

processamento.




Figura 8: Técnica de Coleta de Sangue a Vacuo

5.1.4.3. Orientacdes para Coleta fora do LACEN-CE

Existem trés tipos de espécimes de sangue: sangue total, plasma e soro (Figura 9). Elas
sdo usadas de acordo com as necessidades do laboratdrio e o analito a ser estudado. A
maioria dos ensaios clinicos utiliza soro ou plasma para realizar a analise. No entanto,
existem algumas precaucdes com o uso de amostras de plasma anticoagulado que produz

diferencas para alguns analitos em comparacao com os demais.

SANGUE

Sangue total Soro Plasma

Células

Figura 9: Tipos de amostra de sangue



Para a coleta de sangue o paciente deve estar, preferencialmente, em jejum;

A quantidade de sangue coletada varia de acordo com o niumero de exames a serem
realizados (em média 5,0 ml sangue para se obter mais ou menos 2,0 ml de soro);

Se a coleta for realizada com seringa, retirar a agulha ao transferir o sangue para tubos
de ensaio para evitar a hemolise. Os tubos devem estar obrigatoriamente, limpos, secos
e estéreis, com capacidade entre 05 e 10 ml. Coletores do tipo “Vacutainer” ja vém
prontos para o uso;

0 sangue deve ficar em repouso para retracdo do coagulo, preste atencdo nessas dicas:
O intervalo de tempo de retracdo indicado pelo fabricante do tubo deve ser

respeitado antes da centrifugacao, para evitar a presenca de fibrina (Figura 10).

Figura 10: Amostra com fibrina apés centrifugacao

A relacdo tempo/coagulacdao pode variar conforme o fabricante do tubo, se o tubo
possui gel separador e acelerador do coagulo. Consulte o fornecedor. E pratica em
alguns laboratoérios a troca constante do fornecedor de tubos. Essa conduta dificulta a
padronizacao da coleta e do tempo de retracdo. Uma vez coletada a amostra e as
inversdes do tubo realizadas conforme indica o fabricante, posicione o tubo em pé
numa estante e ndo mexa mais até finalizar a retracdo. De outra forma, vocé esta
interferindo na retracdo e pode induzir hemdlise. Pacientes que tem algum disturbio na
producao de proteinas, suas amostras podem interferir na formacdo da barreira de gel,

causando mudancas na densidade do soro de forma que parte deste vai ficar abaixo do
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gel depois da centrifugacdao. Pode também impedir o movimento do gel separador.
Pacientes portadores de mieloma multiplo, a barreira de gel pode se misturar ao soro e
as células sanguineas, porque a imunoglobulina inibe os trés estagios de formacado da
fibrina. O gel nao se move.

Centrifugar a 3.000 rpm por 10 minutos, obtendo-se assim o soro que sera separado;

0 soro deve ser limpido e isento de hemdlise;

A quantidade deve variar entre 01 a 03 ml, conforme o nimero de exames;

Colocar o soro em frascos limpos, secos e estéreis, bem fechados. Os frascos com soro
a serem enviados, devem ser conservados em congelador, se o tempo for superior a 02
(dois) dias; se for inferior a 02 (dois) dias podem ser conservados em geladeira (2 a 8
°0);

O envio do material ao LACEN deve ser feito no prazo de até 08 horas, no caso de
CD4/CD8 e Carga viral;

O frasco com soro deve estar devidamente etiquetado com o nome completo do
paciente, idade, data da coleta, unidade de procedéncia;

As requisicdes/solicitacbes médicas devem ser preenchidas observando os dados
abaixo:

a) Nome completo do paciente;

b) ldade;

c) Sexo;

d) Unidade de Procedéncia e Célula Regional de Saude;

¢) Exames solicitados;

f) Nome do médico e CRM;

g) Qualquer outro dado que seja de interesse, relacionado com o exame e diagnodstico

pedido;




v No caso de exames de CD4 e CD8 e carga viral, enviar o formulario para autorizacdo de

Procedimento de Alta Complexidade — APAC e o N° do Cartao Nacional de Saude (Figura

11)

5U5+ -

Cartio Nacional de Sadde

Figura 11: Cartao Nacional de Saude

v No caso de exames para o diagndstico de Doencas de Notificacdo Compulséria,

preencher todos os dados da Ficha Epidemioldgica correspondente (Anexo B).
5.1.4.4. Acondicionamento das amostras para transporte

v" Comunicar o envio das amostras ao destinatdrio, com a data e o horario de chegada,
previstos;

v Acondicionar os tubos com as amostras em uma estante, dentro de um saco plastico,
transparente, bem vedado;

v Colocar o saco com amostras em caixa térmicas para transporte (Figura 12), as quais
devem ser de material rigido, lavavel, impermedvel, com tampa, cantos e bordas

arredondados e devidamente identificados, contento gelo reciclavel;



Figura 12 - Caixa para Acondicionamento e Transporte

v Caso vocé nao disponha de gelo reciclavel, colocar cubos de gelo dentro de um saco
plastico bem vedado evitando o vazamento da agua, e descongelamento do gelo;

v" A quantidade de gelo utilizada deve corresponder a, no minimo, 1/3 do volume da
embalagem;

v Colocar em um envelope protegido com um saco plastico, as informac¢des devidamente
conferidas relativas a amostra;
Prender com fita adesiva, esse envelope na parte interna da tampa da caixa térmica;
Colar, na parte externa da tampa, uma etiqueta com o nome da instituicao destinataria,
endereco, nome do responsavel pelo recebimento, nome da instituicao remetente,
endereco, telefone, horario de envio e validade da embalagem.

v Colocar uma etiqueta com o simbolo de “Risco biolégico”.

Validade da embalagem: O prazo de validade da embalagem depende do tipo de gelo
utilizado:

v Gelo reciclavel: até 30 horas de validade.

Temperatura: As amostras devem ser acondicionadas a temperatura de 2°C a 8°C. Embora

varie de acordo com diferentes analitos, para a maioria é recomendada a temperatura de




chegada das amostras entre 2°C e 26 °C. Altas temperaturas no transporte e centrifugacao
aceleram a deterioracao dos constituintes sanguineos e em temperatura abaixo de 0 °C

podem causar hemdlise.

Posicionamento dos tubos: em posicao vertical, para evitar derramamento da amostra.

Usar os Equipamentos de Protecdo Individual - EPI e Equipamentos de Protecao Coletiva -

EPC, necessarios, sempre, ao manipular material bioldgico;

6.1 EQUIPAMENTOS DE PROTECIT\O INDIVIDUAL - EPI
Sao roupas ou equipamentos utilizados para proteger o trabalhador, do contato com
agentes infecciosos, toxicos, corrosivos, calor excessivo e outros perigos, bem como o

seu experimento ou produto. Portaria. 32/4-NR-6-MT - 08/06/78.

v Jaleco: uso em todos os tipos de procedimentos, com as seguintes caracteristicas:
manga longa com eldstico no punho, comprimento minimo na altura dos joelhos,
abertura frontal e de tecido preferencialmente de algodao ou tecido nao inflamavel;

(Figura 13)




Figura 13
v Luvas: para coleta, manuseio e acondicionamento de materiais biolégicos; pode ser de

procedimento ou cirdrgica, em latex; (Figura 14)

)

Figura 14

v" Oculos de protecdo: usar em situacdes de risco de formacdo de aerosséis, salpicos de

material contaminado ou quebras de vidraria; (Figura 15)

Figura 15

v' Mascara de Protecdao Respiratéria e Facial: usar em situa¢6es de risco de formacao de

aerossois e salpicos de material potencialmente contaminado. (Figura 16)




Figura 16

6.2. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO COLETIVA - EPC

Sao equipamentos que possibilitam a protecao do trabalhador, do meio ambiente e do

produto ou pesquisa desenvolvida.

v Dispositivos de pipetagem — nunca usar a boca para pipetar, porque além do risco de
aspiracdo, torna mais facil a inalacdao de aerosséis. Utilizar um dos vdrios tipos de

bulbos, péra ou pipetadores (Figura 17).

N\

Figura 17 - Modelos de Dispositivos de Pipetagem
v Cabines de Seguranca Bioldgica - CSB — Sao usadas como barreira primaria para evitar

fuga de aerossois, dando prote¢ao ao manipulador, ao meio ambiente e a amostra ou

procedimento (Figura 18).




Figura 18
v Kit para limpeza (saco para autoclave, pd, escova, balde, etiquetas, protetores de
sapatos) em casos de derramamentos e quebras de materiais contaminados; (Figura

19)

Figura 19

v" Kit de Primeiros Socorros. (Figura 20)

Figura 20

6.3. DESCARTE DE MATERIAIS CONTAMINADOS E PERFUROCORTANTES




v' Agulhas, seringas, tubos quebrados, tubos contendo sangue ou soro devem ser
desprezados em recipientes de paredes rigidas com tampa (latas de leite em pé ou
similares podem ser utilizadas) e sinalizadas como “INFECTANTE” ou em caixas

coletoras proprias para material infectante, conforme Figura 21.

Figura 21 - Modelo de caixa coletora de materiais perfurocortantes infectantes.

v Papéis, luvas, gaze, algodao e outros devem ser recolhidos em lixeiras com tampa, de
preferéncia com pedal, contendo saco para lixo especifico para material infectante (cor
branca leitosa).

Nota:

1. Se ndao houver no municipio coleta de lixo especial para este tipo de residuo, este devera

ser autoclavado antes do descarte em lixo comum.

2. Todo residuo gerado por materiais altamente contaminantes como as culturas, amostras

da tuberculose e outros devem ser autoclavados em sacos proprios para autoclave, antes

do descarte (Figura 22).

3. Para a autoclavacdo, o saco deve ser preenchido somente até dois tercos da sua

capacidade e recomenda-se abri-lo dentro da autoclave para melhor penetracao do vapor

no seu contetdo.




Figura 22 - Saco de autoclave com material contaminante

6.4. BOAS PRATICAS DE BIOSSEGURANCA

v 0 uso das luvas nao substitui o ato de lavar as maos, que deve ser feito apds cada

manipulacdo com as amostras;

Toda amostra deve ser tratada como potencialmente patogénica;

E proibido comer, beber, fumar e aplicar cosméticos nas areas de trabalho;

Uso de roupas de protecdao no interior do laboratoério, ndao sendo permitida a circulacao
com as mesmas em areas externas;

Cuidado para evitar a formacdao de aerossOis - uso incorreto de centrifugas,
homogeneizadores, agitadores, agitacao, flambagem de alcas de platina;

Nao é permitida a entrada de pessoas estranhas no laboratério;

As bancadas do laboratério devem ser impermeaveis e resistentes a acidos, solventes e
calor;

A Limpeza da bancada de trabalho deve ser feita com alcool a 70% no inicio e no
término das atividades ou sempre que houver necessidade;

Quando houver derramamento de material bioldgico, limpar imediatamente com

solucao de hipoclorito a 2% em preparacado diaria.

Notas:

1. Se nao houver alcool 70% pronto, realizar o preparo a partir do alcool 96° (alcool

comercial), na propor¢ao de 73 ml do alcool para 27 ml de agua;



2. No uso de agua sanitaria a 2%, observar sempre o prazo de validade e ndao manter
a embalagem aberta ou com furo na tampa, porque o hipoclorito evapora e, em
diluicées menores, perde sua funcao desinfetante.

Ndo deve ser feito o recapeamento de agulhas;

Todo e qualquer acidente dentro do laboratoério deve ser notificado ao chefe imediato.

Nao manuseie macanetas, telefones, puxadores de armarios, usando luvas;

Os sapatos devem ser fechados, nao sendo permitido o uso de sandalias dentro da area

hospitalar e laboratorial.

Nao manusear amostras em transito;

Ndo contaminar a superficie externa do frasco de coleta e verificar se 0 mesmo esta

firmemente vedado. Caso ocorram respingos ou contaminagdo na parte externa do

frasco, proceder a descontaminacdao com alcool a 70% ou outra solucao
descontaminante disponivel;

Ndao contaminar a requisicdo médica que acompanha o material;

Identificar claramente a amostra coletada, com todos os dados necessarios. Colocar a
identificacdo no frasco de coleta e nunca na tampa ou sobre o rétulo;

Em caso de derramamento de material organico, proceder da seguinte maneira

(Figura 23):

Isolar a area - sinalizar;

Usar equipamento de protecdo individual (EPI);

Cobrir o derramamento com material absorvente, por exemplo: toalha de papel;

Verter, desinfetante sobre o material absorvente e nas bordas do derramamento;

Atencdo com a formacao de respingos;

Verificar e observar as concentracdes indicadas e o tempo de contato;

Aguardar trinta minutos;

Iniciar a limpeza;
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Cuidado com sapatos e roupas, retira-los apds a limpeza;




10.Todos os materiais e equipamentos utilizados na limpeza deverao ser autoclavados
apos 0 uso;

11.Nunca pegar os cacos de vidro com as maos;

12.A limpeza devera ser efetuada mecanicamente com pin¢a, escova autoclavavel, pa
metadlica ou de outro material autoclavavel;

13.0s cacos de vidro devem ser descartados em recipiente especifico para

perfurocortantes.

Figura 23 - Derramamento de amostras bioldgicas

As amostras sem condi¢cdes de realizacdo de exames serdo devolvidas mediante
justificativa por escrito (TERMO DE DEVOLUCAOQ) de acordo com os critérios de rejei¢io
abaixo:

v Acondicionamento inadequado;

v Amostra com identificacao ilegivel;

v Amostra com identificacdo inadequada;

v" Amostra contaminada;

v Amostra em temperatura inadequada;




v Amostra hemolisada*;

v Amostra imprépria para analise solicitada;

v Amostra insuficiente;

v Amostra nao correspondente a indicada;

v Amostra sem identificacdo;

v" Amostra derramada;

v' Amostra sem requisicao;

v" Amostra sem cadastro;

v Cadastro incorreto da amostra;

v Coleta inadequada;

v ldentificacdo do paciente diferente da amostra e requisicao;

v Preenchimento inadequado da requisicdao/Ficha epidemioldgica;
v Auséncia de documentacao obrigatoria;

v Recipiente quebrado no transporte;

v Recipiente sem amostra;

v Requisicao ilegivel;

v Requisicao impraépria;

v Requisi¢ao recebida sem amostra;

v Requisicdo sem identificacdao do profissional responsavel;

v Chegada da amostra apds o horario de recebimento (até 16h00min horas).
v Outros especificos dos ensaios.

*A hemodlise é causa mais frequente de rejeicao de amostras de sangue. Ela pode aparecer
na obtencao da amostra:

v Puncdes repetidas;

v Uso prolongado de torniquete;

v Veias finas ou frageis;

v Inadequado processamento de separacado e estocagem da amostra;




v Cateter parcialmente obstruido;

v Diametro da agulha inadequado;

v Contaminacdo de alcool de pele para a amostra;
v Exposicao da amostra a temperaturas extremas;
v Centrifugacdo a alta velocidade;

v" Hemoglobina extracelular superior a 0,3g/L;

v Transporte inadequado.

Método: Imunofluorescéncia Indireta

Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Periodo da Coleta: No inicio dos sintomas.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

Método: Bioensaio em Camundongos

Material: 11,0ml de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Periodo da Coleta: No maximo 8 dias ap0s o inicio dos sintomas. Coletar a amostra antes

da administracao do soro antibotulinico.




Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.3. CHIKUNGUNYA

a) Sorologia para Chikungunya igM

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: A partir do 6° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Critérios de rejeicdo de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias Uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Sorologia para Chikungunya IgG

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: A partir do 30° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Critérios de rejeicao de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.




c) RT-PCR

Método: RT-PCR em tempo real

Material: 2,0 mL de soro, liquor ou visceras.

Condicao: As visceras devem ser encaminhadas in natura.

Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostra de
liquor pode ser coletada até o 30° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Critérios de rejeicao de amostras: Amostra sem identificacao ou com identificacao ilegivel;
Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 30 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

8.4. COLINESTERASE

a) Colinesterase Eritrocitaria.

Método: Espectrofotométrico (Método de Ellman)

Material: 5mL de sangue total coletado com heparina

Critérios de rejeicao de amostras: Amostra fortemente hemolisada ou lipémica.
Prazo de entrega dos resultados: 07 dias uteis.

0BS.: A coleta deve ser realizada no LACEN.

b) Colinesterase Plasmatica

Método: Colorimétrico

Material: 2 mL de soro

Critérios de rejeicdo de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacao ou com identificacdo ilegivel; Amostra sem o formulario de acompanhamento

de amostras de colinesterase (Anexo G).




Prazo de entrega dos resultados: 07 dias Uteis apés a chegada do material biolégico no

LACEN.

8.5. COVID-19

Método: RT-PCR em tempo real

Material: Swab naso-orofaringe

Condicao: Coletar o material em um swab que sera inserido em cada narina e coloca-lo em
um tubo contendo o Meio de Transporte Viral. Identificar com nome completo do paciente
de forma legivel e com caneta resistente a agua. As amostras deverao ser colocadas em
caixas (térmicas) de paredes rigidas, que mantenham a temperatura adequada de
refrigeracdo (4°C a 8°C) até a chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas. As
amostras devem ser encaminhadas com ficha epidemiol6gica (RED CAP) devidamente
preenchida.

Periodo da Coleta: Coletar até o 7° dia do inicio dos sintomas, de preferéncia, até o 5 ° dia.
Preencher corretamente a Ficha epidemiologica (RED CAP). Enviar imediatamente para o
LACEN.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que ndo
seja o Meio de transporte viral e/ou coletadas em Swab inadequado; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel e amostras sem o acompanhamento da ficha
epidemiologica (RED CAP).

Prazo de entrega dos resultados: 48 horas apds a chegada do material biolégico no

LACEN.

8.6. CITOMEGALOVIRUS - SOROLOGIA IgM E IgG
Método: Quimiluminescéncia
Material: 1,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico.




Periodo da Coleta: Suspeita Clinica.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias Uteis apés a chegada do material bioldgico no
LACEN.

OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa

médica.

8.7. DENGUE

a) Deteccao de Antigenos NS1.

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: Coletar até o 5° dia do inicio dos sintomas, de preferéncia, até o 3° dia.
As amostras devem ser encaminhadas com ficha de notificacdo devidamente preenchida.
Preparo do paciente: Nao é necessario jejum

Critérios de rejeicao de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico. Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Deteccao de anticorpos IgM contra o virus da dengue

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: Apds o 6° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum.




Critérios de rejeicao de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico. Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de
notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

¢) RT-PCR para Dengue

Métodos: RT-PCR em tempo real

Material: 2,0 mL de soro, liquor ou visceras.

Condicao: As visceras devem ser encaminhadas in natura.

Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostra de
liquor pode ser coletada até o 30° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Critérios de rejeicao de amostras: Amostra sem identificacao ou com identificacao ilegivel;
Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 30 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

8.8. DOENCA DE CHAGAS
a) Deteccao de anticorpos anti-T.cruzi da classe IgG
Métodos: Enzimaimunoensaio — ELISA
Imunofluorescéncia Indireta
Hemaglutinacado
Quimioluminescéncia
Material: 2,0ml de soro
Periodo da Coleta: 10 dias apés o inicio dos sintomas suspeitos.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.




Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico.

Prazo de Entrega: 10 dias uteis ap0s a chegada do material bioldgico no LACEN.

b) Deteccao do parasito Trypanosoma cruzi

Método: Parasitolégico (gota espessa, esfregaco sanguineo)

Material: Laminas (gota espessa e esfregago sanguineo)

Periodo da Coleta: Fase aguda. E preciso respeitar o periodo de incubacio dos possiveis
modos de transmissao. Se possivel realizar as coletas nos picos febris.

Periodo de incubacao:
e Transmissao vetorial — 4 a 15 dias.
e Transmissao oral —de 3 a 22 dias.

e Transmissao transfusional — 30 a 40 dias ou mais.

e Transmissao por acidentes laboratoriais — até 20 dias ap6s exposicao.

e Outras formas de transmissao — ndao existem periodos de incubagao definidos.
OBS.: Enviar ficha de investigacao epidemiol6gica com todos os campos preenchidos.
Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Critérios de rejeicdo de Amostras: Lamina sem identificacdo, sem condicbes de
visualizacdo, com quantidade inadequada da amostra, ou mal confeccionada.

Prazo de Entrega: 10 dias Uteis ap06s a chegada do material bioldgico no LACEN.

8.9. DOENCA DE LYME/SINDROME BAGGIO-YOSHINARI

Método: ELISA e Western-Blot

Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de

notificacao.




OBS.: Enviar ficha de notificacao e questionario clinico-epidemiol6gico (ANEXO H)
Periodo da Coleta: Ndo aplicavel.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.10. DOENCAS PRIONICAS

Método: Pesquisa da proteina 14.3.3

Material: 1 a 2 mL de liquor coletado em frasco estéril

Conservacao da amostra: conservar o liquor entre 2-8°C até 24h e ap6s 24h congelar a -
80°C.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacdao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagao.

Periodo da Coleta: Nao se aplica

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.11. ENCEFALITE DE SAINT LOUIS

Método: RT/PCR em tempo real

Material e periodo de coleta: Soro (até 5° dia do inicio dos sintomas) e Liquor (até 28° dia
do inicio dos sintomas)

Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou muito lipémico.

Prazo de entrega de resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

Método: MAC ELISA IgM

Material e periodo de coleta: Soro (a partir do 6° dia do inicio dos sintomas) e Liquor (a
partir do 8° dia do inicio dos sintomas).

Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou muito lipémico.

Prazo de entrega de resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.




8.12. FEBRE AMARELA

a) Sorologia para febre amarela

Método: Sorologia Mac ELISA

Material: 1,0ml de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Periodo da Coleta: A partir do 6° dia do inicio dos sintomas.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

b) RT-PCR para febre amarela

Método: RT-PCR em tempo real

Material: 2,0 mL de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostras sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem o acompanhamento da ficha de notificacao.

Periodo da Coleta: Coletar até o 5° dia do inicio dos sintomas.

Prazo de entrega de resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.13. FEBRE DO NILO

a) Sorologia para febre do Nilo

Método: Mac ELISA/Soroneutralizacao

Material: 2,0ml de soro ou liquor

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Periodo da Coleta: Soro (coletado entre 8° e 0 14° dia ap0s o inicio dos sintomas) ou em
liquor (coletado até o 8° dia a partir do inicio dos sintomas).

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

b) RT-PCR

Método: RT-PCR em tempo real




Material: 2,0 mL de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostras sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem o acompanhamento da ficha de notificacdo.

Periodo da Coleta: Coletar até o 5° dia do inicio dos sintomas.

Prazo de entrega de resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.14. FEBRE MACULOSA

Método: Teste de fluorescéncia indireta (IFA) para anticorpos IgG anti-Rickettsia rickettsii.
Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: amostras excessivamente lipémicas; Amostras fora do
prazo para soro conversao; Amostra unica; Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Periodo da Coleta: a partir do 7° dia do inicio dos sintomas;

Protocolo de coleta para sorologia:

v' As amostras devem ser pareadas para demonstrar a soro conversao ou aumento
significativo de titulos. Logo, a primeira coleta deve ser feita com 07 dias apés o
inicio dos sintomas e a segunda coleta, apds 14-21 dias do inicio dos sintomas;

v Separar a 1° amostra e congelar a -20°C até a coleta da 2° amostra;

v Enviar as amostras sob refrigeracao;

v Enviar o mais rapido possivel com a ficha epidemioldgica.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.15. FILARIOSE

Método: Pesquisa de antigeno filarial circulante - ICT

Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao

ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.




Periodo da Coleta: Suspeita Clinica.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

OBS.: A coleta deve ser realizada no LACEN-CE mediante agendamento prévio.

Método: ELISA

Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagao.

Periodo da Coleta: no inicio dos sintomas.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

a) Anti-HVA Total e Anti-HVA IgM

Método: Quimioluminescéncia

Material: 1,0 ml de soro

Periodo da Coleta: Suspeita clinica

Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.

Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 07 dias Uteis apds a chegada do material bioldgico no

LACEN.

a) HbsAg, Anti- HBs, HbeAg, anti-Hbe, Anti-HBc total, anti-HBC IgM.
Método: Quimioluminescéncia

Material: 2,0 ml de soro




Periodo da Coleta: Suspeita clinica

Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.

Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 07 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Carga Viral do Virus da hepatite B (HBV-DNA)

Método: PCR em tempo real

Material: Plasma coletado em tubos com EDTA.

Periodo da Coleta: Segundo critérios definidos no “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite Viral B e Coinfec¢bes”, Brasilia, 2017.

Orientacdes para a coleta de amostra:

Coletar dois tubos de 5mL cada com anticoagulante EDTA (tampa roxa);

Amostras recém-colhidas podem ser mantidas entre 2-30°C por até 6 horas antes da
centrifugacado;

Centrifugar a amostra e transferir o plasma para tubo estéril;

Preencher corretamente o Formulario de solicitacao de carga viral do virus da hepatite
B. (Anexo E)

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum

Critérios de rejeicao de amostras: Amostras coletadas com o anticoagulante heparina,
citrato ou fluoreto e tubos de coleta contendo ativador de coagulo do tipo Z (z-clot);
Amostras sem centrifugar (separacdo) apds 06 horas da coleta; Volume de amostra
inferior a 1,5 mL; Amostra sem identificacdao ou com identificacao ilegivel; Amostras sem o
formuldrio (Anexo E) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: até 30 dias Uteis apos a coleta e/ou chegada do material

biolégico no LACEN.




8.19. HEPATITE C

a) Anti-HCV

Método: Quimioluminescéncia

Material: 1,0 ml de soro

Periodo da Coleta: Suspeita clinica. Obrigatério o envio do nimero do CNS bem como a
Ficha de notificacao.

Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.

Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico.

Prazo de entrega dos resultados: 07 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Carga Viral do Virus da hepatite C

Método: PCR em tempo real

Material: Plasma coletado em tubos com EDTA.

Periodo da Coleta: Segundo critérios definidos no “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite Viral C e Coinfec¢des”, Brasilia, 2019.

Orientacdes para a coleta de amostra:

Coletar 2 tubos de 5mL cada com anticoagulante EDTA (tampa roxa);

Amostras recém-colhidas podem ser mantidas entre 2-30°C por até 6 horas antes da
centrifugacao;

Centrifugar a amostra e transferir o plasma para tubo estéril;

Preencher corretamente o Formulario de solicitacao de carga viral do virus da hepatite
C. (Anexo F)

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum.

Critérios de rejeicao de amostras: Amostras coletadas com o anticoagulante heparina,

citrato ou fluoreto e tubos de coleta contendo ativador de codgulo do tipo Z (z-clot);




Amostras sem centrifugar (separacao) apds 06 horas da coleta; Volume de amostra
inferior a 1,5 mL; Amostra sem identificacdao ou com identificacao ilegivel; Amostras sem o
formulario (Anexo F) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: até 30 dias Uteis ap6s a chegada do material bioldgico
no LACEN.

Excecdo: Nos casos em que o médico solicita o exame de genotipagem, o resultado da
carga viral da hepatite C deve ser liberado dentro de 15 dias, pois o laboratério executor
do exame de genotipagem somente realizard tal exame mediante o resultado de carga viral

maior que 500 Ul/mL.

Método: Enzimaimunoensaio e PCR

Material: 2,0ml de soro ou plasma EDTA

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da solicitacdo médica.

Periodo da Coleta: Suspeita Clinica

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

a) Exame: Pesquisa de anticorpos contra o virus HIV-1 e HIV-2

Métodos: Quimioluminescéncia;
Imunocromatografia
Imuno Blot Rapido
Material: 2,0 ml de soro.
Fase da Coleta: Suspeita clinica. O teste de Imuno Blot rapido é realizado apds teste de
triagem

(Ensaio imunoldgico quimioluminescente) com resultado soro reagente.




Preparo do paciente: Jejum de 4 h.

Critérios de rejeicdo de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Exame: Contagem de linfécitos T CD4* CD8*

Método: Citometria de Fluxo.

Material: 5,0 ml de sangue colhido com EDTA. Homogeneizar a amostra, por inversao, para
evitar a formac¢ao de coagulos. Nao utilizar homogeneizador mecanico.

Preencher corretamente o Laudo Médico para Emissao de BPA-I Contagem de linfdcitos
T CD4+/CD8+. (Anexo D)

Obs.: Em caso de criangas ou paciente com dificil acesso, pode-se coletar tubos de 3 mL,
desde que se observe a propor¢ao sangue/anticoagulante.

Preparo do paciente: nao é necessario jejum ou qualquer preparo especial do paciente
para a realizacdo do exame, entretanto, o jejum é recomendavel, como forma de
padronizacdo da coleta e diminuicdo de variaveis de erro. Em caso onde o jejum nao for
possivel, deve-se evitar a coleta ap0s a ingestao de alimentos gordurosos nas ultimas 03
horas.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras de sangue total que apresente coagulos,
micro coagulos, lipemia ou hemdlise acentuada ou que ndo foi coletada com o
anticoagulante EDTA; Amostras acondicionadas em baixas temperaturas. O transporte
devera ser feito em Temperatura Ambiente (entre 20°C e 25°C); Amostras coletadas apoés
um periodo de 8 horas; Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel; Amostras
sem o formulario (Anexo D) completamente preenchido; Amostras fora dos critérios do

PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas).




Prazo de entrega dos resultados: 05 dias Uteis apés a chegada do material biolégico no

LACEN.

Atencao: No teste de CD4, utiliza-se o sangue total, que nunca deve ser colocado em
geladeira ou congelador. O correto é manter sempre o sangue em temperatura
ambiente (entre 20°C e 25°C). As amostras devem chegar ao laboratério de execucao do
exame em, no maximo, 8 horas ap6s a coleta. Nao serao recebidas amostras para

realizacao de exames as sextas-feiras.

c) Quantificacdo de RNA do HIV-1 (CARGA VIRAL)

Método: Tempo Real - HIV-1

Material: 5,0 ml de sangue colhido com EDTA. Separar o plasma e enviar imediatamente ao
laboratério de execuc¢ao do exame.

Preparo do paciente: nao é necessario jejum ou qualquer preparo especial do paciente
para a realizacdao do exame, entretanto, o jejum é recomendavel, como forma de
padronizacdo da coleta e diminuicdo de variaveis de erro. Em caso onde o jejum nao for
possivel, deve - se evitar a coleta apds a ingestao de alimentos gordurosos nas ultimas 03
horas.

Preencher corretamente o Laudo Médico para Emissao de BPA-I Carga Viral do HIV.
(Anexo ()

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras sem separacdo apds 4 horas de coleta;
Amostra refrigerada antes da separacao; Volume de plasma inferior a 1000puL ou 1,0 mL;
Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel; Amostras sem o formulario
(Anexo C) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: 15 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no
LACEN.

Atencao: Nao serao recebidas amostras para realizacao de exames as sextas-feiras.




Métodos: Imunofluorescéncia Indireta
Teste rapido imunocromatogréfico.
Material: 1,0 ml de soro.
Periodo da coleta: Suspeita clinica
Preparo do paciente: Nao é necessario jejum.
Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel.
Prazo de Entrega dos resultados: 10 dias uteis ap6s a chegada do material bioldgico no

LACEN.

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 1,0 ml de soro.

Periodo da coleta: Coletado apds teste de triagem positivo (Teste Imunocromatogrdfico
Rdpido Dual Path Platform (DPP)).

Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado; Amostra sem
identificacdo ou com identificacao ilegivel; Amostra sem a informacdo do resultado do
teste de triagem positivo (Teste Imunocromatogrdfico Rdapido Dual Path Platform (DPP)).
Prazo de Entrega dos resultados: 10 dias Uteis ap0s a chegada do material biolégico no

LACEN.

Métodos: Pesquisa do parasita no esfregaco apds coloracao




Material: Linfa da lesao

Periodo da coleta: Ap6s o aparecimento da lesao.

Critérios de rejeicao de Amostras: Uso de medicamentos no local da lesao.

Prazo de Entrega dos Resultados: 7 dias Uteis ap6s a chegada do material biol6gico no

LACEN.

Métodos: Gota espessa e esfregaco

Material: Sangue colhido da polpa digital (Enviar 2 [dminas de gota espessa e 1 lamina de
esfregaco)

Periodo da coleta: Suspeita clinica

Critérios de rejeicao de Amostras: Lamina quebrada e mal corada.

Prazo de Entrega dos Resultados: 07 dias uteis apds a chegada do material bioldgico no

LACEN.

Método: ELISA

Material: 2,0ml de soro

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Periodo da Coleta: no inicio dos sintomas.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

Pesquisa disponivel para Paracoccidioidomicose, Coccidioidomicose, Histoplasmose e
Aspergilose.

Método: Imunodifusao radial dupla




Material: 3,0 ml de soro

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacdao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento do Formulario de Encaminhamento de Amostras
para Exames Micoldgicos (Anexo I).

Periodo da Coleta: Logo ap0ds a suspeita.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.28. PARALISIA FLACIDA AGUDA / POLIOMIELITE (ENTEROVIRUS)

Método: Isolamento e Identificacdo do Virus

Material: Fezes

Periodo da Coleta: Fase aguda da doenca, ou seja, até o 14° dia do inicio da deficiéncia
motora. Preencher corretamente a Ficha epidemioldgica.

Conservacao e transporte das amostras: Acondicionar a amostra em um recipiente limpo
e seco (de preferéncia nos coletores distribuidos para este fim), e vedar bem. A quantidade
de fezes recomendada deve ser equivalente a um volume 8 gramas ou 2/3 da capacidade
de um coletor universal/padrao.

Os recipientes, contendo amostras fecais, devem ser conservados em freezer a -20°C, até
o momento do envio. Na impossibilidade de utilizacdao de freezer, colocar em geladeira
comum (4° a 8°C), por no maximo 24 horas, nao devendo jamais serem colocados em
congelador comum.

O transporte deve ser feito em caixa térmica, com gelo seco e/ou reciclavel.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
8.29. PESTE

Método: Hemaglutinacao Passiva

Material: 1 mL de soro humano ou animal




Periodo da Coleta: Humano: Imediatamente apo6s detectar a suspeita. Animais: Inquérito
canino e felino nas zonas pestigenas ou de busca ativa de casos. Roedores: busca ativa de
roedores silvestres e domésticos.

Preparo do Paciente: Nao é necessario jejum.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacao ou com identificacao ilegivel.

Prazo de Entrega dos Resultados: 15 dias corridos apés a chegada do material bioldgico
no LACEN ou apo6s confirmacao do laboratério de referéncia.

Observacao: Em casos de peste pneumoénica, o paciente deve sofrer isolamento estrito por
48 horas ap0s o inicio do tratamento. As pessoas que lidam com estes pacientes, devem
usar mascara de protecdo respiratoria - PFF1 ou N95, 6culos de protecao e jaleco.
Observacao: Os EPIs e o material contaminado deverao ser incinerados.

Observacao: Para diagnodstico de Peste em Humanos, enviar Ficha Epidemioldgica.

8.30. RAIVA
Métodos: Imunofluorescéncia direta

Isolamento Viral
Material:
Humano: Ant-morten — Detec¢ao de anticorpos no soro ou liquor; Impressao da cérnea,
raspado da mucosa lingual (swab), biopsia de pele da regiao cervical (tecido bulbar de
foliculos pilosos);

Post-mortem — Sistema nervoso central -SNC conservados em freezer a - 20°C.
Animal: Post-mortem — Fragmentos de hipocampo, cerebelo, medula espinhal ou cértex
cerebral de animais suspeitos. Animais silvestres inteiros, para posterior identificacao.
Condicao: As amostras devem ser acondicionadas em coletores universais ou sacos

plasticos duplos identificados individualmente. Conservar congelado quando a demora for




superior a 24 horas ou refrigerado, até esse periodo. Deve acompanhar ficha
epidemioldgica.

Periodo da Coleta: Humano: Suspeita clinica. Preencher corretamente a Ficha de
Encaminhamento de amostras. Enviar imediatamente para o LACEN.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras completamente autolisadas*, amostra
conservada em alcool ou formol, amostra com peso inferior a 2g (exceto morcego),
amostras constituidas por outro tecido que nao o especificado no item material, cabeca ou
animal inteiro (exceto sagui e morcego).

Prazo de entrega dos resultados: Para humanos 21 dias corridos apo6s a chegada do
material no LACEN. Para cdes e gatos: 40 dias. Para demais espécies: 60 dias corridos apos
a chegada do material bioldgico no LACEN.

* A autdlise é a destruicdo do tecido por suas préprias enzimas, levando a decomposicao

do mesmo.
8.31. RAIVA - TITULAQI\O DE ANTICORPOS

Método: SFIMT (Microteste de Inibicao de Fluorescéncia Simplificado).

Material: 2,0 mL de soro

Periodo da Coleta: 10 a 14 dias apds ultima dose da vacina ou a qualquer momento em
individuos expostos

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel; Amostras sem acompanhamento do Formulario padrao devidamente preenchido
(Anexo J).

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.32. ROTAVIRUS
Método: ELISA; Isolamento Viral; PCR Convencional; RT-PCR




Material: Fezes in natura. Coletar em frasco estéril, boca larga, com tampa rosqueada. Na
impossibilidade de se obter as fezes, utilizar swab retal.

Periodo da Coleta: Realizar 2 coletas na fase da doenca. A 2° amostra deve ser coletada 24
horas apds a primeira.

Armazenamento e Conservacdo: As amostras devem ser mantidas sob refrigeracao e
enviadas imediatamente ao laboratério (até 24 horas). Caso contrario, congela-las a -20°C.
As amostras devem ser acondicionadas em sacos plasticos, em caixa de transporte de
amostra biolégica com gelo reciclavel.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacdao
ilegivel.

Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

8.33. RUBEOLA - SOROLOGIA IgM E IgG

Métodos: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 1,0 ml de soro + Urina + Swab naso-orofaringe.

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum.

Periodo da Coleta: Suspeita clinica. A norma do Plano de Controle da Rubéola é coletar
uma amostra de sangue para o exame soroldgico para deteccdo de anticorpos especificos,
a0 primeiro contato com o paciente. Esta norma se aplica em todos os casos suspeitos de
rubéola (exceto em surtos / epidemia).

Coleta swab naso-orofaringe: Coletar o material em 3 swabs que serdo inseridos um na
orofaringe e os dois outros, um em cada narina e coloca-los em um Unico tubo contendo o
MEM (Meio de transporte viral). Identificar com nome completo do paciente de forma
legivel e com caneta resistente a agua. As amostras deverdo ser colocadas em caixas
(térmicas) de paredes rigidas, que mantenham a temperatura adequada de refrigeracao
(4°C a 8°C) até a chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas. As amostras devem ser

encaminhadas com ficha epidemioldgica devidamente preenchida.




Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado e lipémico; Amostra sem
identificacao ou com identificacdo ilegivel; Amostras enviadas, em meio de transporte que
nao seja o MEM e/ou coletadas com swab inadequado.

Prazo de Entrega dos Resultados: 07 dias Uteis ap6s a chegada do material biol6gico no
LACEN.

Recomendacao: Preencher corretamente a ficha epidemioldgica.

OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa

médica.

8.34. SARAMPO - SOROLOGIA IgM e IgG

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 1,0 ml de soro + Urina + Swab naso-orofaringe.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Periodo da coleta: Suspeita clinica. A amostra de sangue de caso suspeito deve ser
colhida, sempre que possivel, no primeiro contato com o do paciente. Sao consideradas
oportunas as amostras coletadas entre o 1° e o0 28° dia do aparecimento do exantema. As
coletadas ap6s o 28° dia sao consideradas tardias, mas devem, mesmo assim, ser
aproveitadas e encaminhadas ao laboratorio para realizacdo da pesquisa de IgM.

Coleta swab naso-orofaringe: Coletar o material em 3 swabs que serdo inseridos um na
orofaringe e os dois outros, um em cada narina e coloca-los em um Unico tubo contendo o
MEM (Meio de transporte viral). Identificar com nome completo do paciente de forma
legivel e com caneta resistente a agua. As amostras deverao ser colocadas em caixas
(térmicas) de paredes rigidas, que mantenham a temperatura adequada de refrigeracao (4
a 8°C) até a chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas. As amostras devem ser

encaminhadas com ficha epidemiol6gica devidamente preenchida.




Critérios de rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado e lipémico; Amostra sem
identificacao ou com identificacdo ilegivel; Amostras enviadas, em meio de transporte que
nao seja o MEM e/ou coletadas com swab inadequado.

Prazo de Entrega: 05 dias uteis ap0s a chegada do material bioldgico no LACEN.
Recomendacgdes: preencher corretamente a ficha epidemiolégica.

OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa

médica.

8.35. TESTE DE TRIAGEM NEONATAL

a) Dosagem da Fenilalanina - PKU (Doenca: Fenilcetondria)

b) Dosagem de TSH NEONATAL (Doenca: Hipotireoidismo Congénito)

¢) Pesquisa de Hemoglobinopatias

d) Dosagem do IRT (dosagem da tripsina imunorreativa) (Doenca: Fibrose Cistica)

e) Dosagem da 170H (17 hidroxi-progesterona) (Doenca: Hiperplasia Adrenal
Congénita)

f) Dosagem da Atividade da Biotinidase (BTD) (Doenca: Deficiéncia da Biotinidase)
Métodos:

a) Enzimdatico-fluorimétrico

b) Fluoroimunoensaio

¢) Cromatografia liquida de alta eficiéncia - HPLC

d) Fluoroimunoensaio

e) Fluoroimunoensaio

f) Fluoroimunoensaio

Material: Sangue em papel filtro

Condicdo: Colher a amostra em papel filtro especial fornecido pelo laboratério.

Deixar secar a temperatura ambiente, longe do sol, durante mais ou menos 3 horas. S6

colocar na geladeira apés secagem completa, quando as amostras de sangue mudam da




coloracdo vermelho - vivo, para marrom - avermelhado. Envolver individualmente cada
cartdao de coleta, em saco plastico ou papel laminado para evitar molhar as amostras e
ressecar o material.

Coleta: Limpar o calcanhar do recém-nato com &lcool, esperar secar, puncionar, deixar o
sangue fluir até se formar uma gota bem espessa, embeber o cartdo até que o sangue
traspasse o cartdo e seja visto do outro lado, preencher todos os circulos. (ver Manual de
Triagem Neonatal do Ministério da Saude

(http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/triagem neonatal.pdf))

Temperatura de transporte: Temperatura ambiente

Preparo do paciente: O teste s pode ser realizado depois que o recém-nascido houver se
alimentado e tenha pelo menos 48 horas de vida. Amostras colhidas em um prazo inferior a
este podem fornecer resultados imprecisos devido ao fato do recém-nascido nao ter
recebido alimentacdo completa e seu metabolismo nao estar totalmente normalizado. O
periodo ideal para coleta é do 3° ao 5° dia de vida.

Interferentes: uso de anticoagulantes; utilizacdo de secador ou estufa para secar as
amostras; colocar as amostras no freezer ou em locais Gmidos; deixar o material secar
perto de janelas onde o sol esteja batendo; colocar as amostras no envelope antes que
estejam secas ou esquecé-las por vdrios dias em altas temperaturas ou temperatura
ambiente.

Critérios de Rejeicdao de Amostras: Coleta inadequada, amostra ressecada, material
insuficiente, material com aspecto de diluicao e material com fungos.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias Uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

8.36. TOXOPLASMOSE - SOROLOGIA IgM E IgG
Método: Quimioluminescéncia

Material: 1,0ml de soro



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/triagem_neonatal.pdf)

Critérios de Rejeicao de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico; Amostra sem
identificacao ou com identificacao ilegivel.

Periodo da Coleta: Suspeita Clinica.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias Uteis apds a chegada do material bioldgico no
LACEN.

OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa

médica.

8.37. VIRUS RESPIRATORIOS

Método: Imunofluorescéncia

Material: Secrecdo nasofaringea

Condicao: Coletar o material em trés swabs que serdo inseridos um na orofaringe e os dois
outros, um em cada narina e coloca-los em um Unico tubo contendo o MEM (Meio de
transporte viral). Identificar com nome completo do paciente de forma legivel e com
caneta resistente a agua. As amostras deverdao ser colocadas em caixas (térmicas) de
paredes rigidas, que mantenham a temperatura adequada de refrigeragao (4°C a 8°C) até a
chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas. As amostras devem ser encaminhadas
com ficha epidemioldgica devidamente preenchida.

Periodo da Coleta: Coletar até o 7° dia do inicio dos sintomas, de preferéncia, até o 5 ° dia.
Preencher corretamente a Ficha epidemiolégica. Enviar imediatamente para o LACEN.
Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao
seja o MEM e/ou coletadas em Swab inadequado; Amostra sem identificacdao ou com
identificacdo ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

8.38. INFLUENZA A - H1IN1




Método: RT-PCR em tempo real

Material: Secrecdo nasofaringea

Condicao: Idem ao anterior (8.36)

Periodo da Coleta: Coletar até o 7° dia do inicio dos sintomas, de preferéncia, até o 5 ° dia.
As amostras devem ser encaminhadas com ficha epidemioldgica devidamente preenchida.
Enviar imediatamente para o LACEN.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao
seja o MEM; Amostra sem identificacao ou com identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

8.39. ZIKA

a) Sorologia para Zika IgM

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: A partir do 6° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser
encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Critérios de rejeicao de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias Uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

b) Sorologia para Zika IgG

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 2,0 mL de soro ou liquor

Periodo da Coleta: A partir do 30° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser

encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.




Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.
Critérios de rejeicao de amostras: Soro fortemente hemolisado ou lipémico.
Prazo de entrega dos resultados: 10 dias uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.

c) RT-PCR

Método: RT-PCR em tempo real

Material: 2,0 mL de soro, 10 mL de urina, liquor ou visceras.

Condicao: As visceras devem ser encaminhadas in natura.

Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostra de
liquor pode ser coletada até o 30° dia do inicio dos sintomas. No caso de urina pode ser
coletada até 14 dias enviando a amostra de imediato ao laboratério. As amostras devem
ser encaminhadas com ficha de notificacao devidamente preenchida.

Critérios de rejeicao de amostras: N.A.

Prazo de entrega dos resultados: 30 dias Uteis apds a chegada do material biol6gico no

LACEN.
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ANEXO A

Ficha do Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL
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ANEXO B

Requisicoes, Fichas epidemiolégicas (Fichas de Notificacao) e APAC

Para que o LACEN realize os seus exames com a qualidade requerida, é importante que as
requisicOes, fichas epidemioldgicas (quando aplicavel) e os formularios de Autorizacdo de
Procedimentos de Alta Complexidade - APAC estejam preenchidos corretamente, sem
rasuras, com as condicdes e dados a sequir:

a) Com letra bem legivel: os dados da requisicao e/ou ficha epidemioldgica sao registrados
no computador ou em livros de registros. Se nao forem perfeitamente legiveis, podem
levar a trocas de nomes, exames ou envio para locais trocados;

b) Com nome, endereco e cidade da instituicao: para que o LACEN possa enviar o resultado
para o local de origem é necessario que estes dados estejam na requisi¢cao ou na ficha;

c) Nome do paciente completo: a quantidade de exames é muito grande e o numero de
homoénimos (nomes iguais) é bastante comum, por isso, quanto mais dados maiores a
seguranca. 0 nome completo para todos os exames facilita na hora de pesquisar o
resultado.

d) Data de nascimento, idade e sexo: além de serem mais dados relacionados com o
paciente, o que diminui a margem de erros, sao dados importantes para a Vigilancia
Epidemioldgica;

e) Nome e carimbo do solicitante: o resultado é enviado para quem solicitou o exame, logo
€ necessario que seja legivel na requisicao;

f) Descricdo do material coletado - soro, sangue, liquor (Liquido Céfalo Raquidiano — LCR),
medula 6ssea, lavado brénquico, fezes, urina, secrecdes, raspado de pele e outros;

g) Exame (s) solicitado (s): a descricdo do (s) exame (s) solicitado (s) deve ser bem legivel.
0 material deve ser adequado ao exame a que se desting;

h) Datas:




Da requisicao;

Do inicio dos sintomas quando aplicavel. Este dado é significativamente importante na
analise do resultado do exame (Exemplos: Dengue e Leptospirose);

Da coleta quando necessario (Exemplos: (CD4/CD8, PCR, Carga Viral, Dengue,
Leptospirose);

i) Telefone para contato;

j) Dados epidemiolégicos quando aplicavel:

Nas requisic6es para HIV, nao deixar de citar a forma de transmissao (sexual, sanguinea,
perinatal e outras);

Nas requisicbes para CD4/CD8, Carga Viral, HCV Qualitativo, HCV Quantitativo e HCV
Genotipagem, preencher completamente os espacos de informacdes sobre o paciente;
sobre os dados laboratoriais e clinicos (motivo pelo qual o exame esta sendo solicitado, n°
de vezes que fez os referidos exames, resultados anteriores, estagio clinico e se esta em

tratamento) e dados sobre o médico solicitante, além do N° do Cartao Nacional de Saude,

pois sem ele ndo se pode liberar o resultado;

Para os casos suspeitos de dengue, chikungunya e doencas exantematicas (sarampo e
rubéola), ndo esquecer de enviar as fichas epidemioldgicas juntamente com as requisigoes.
Namero da notificagao (Vigilancia Epidemioldgica).

Notas Importantes:

Os dados que os laboratorios fornecem para as Vigilancias Epidemioldgicas sao de suma
importancia na tomada de a¢fes de Saude Publica, tanto municipais quanto estaduais e
principalmente federais, portanto é necessario que os dados sejam completos, legiveis e
corretos.

As fichas de notificacao necessdrias para os exames no LACEN estao disponiveis na

INTERNET, no Sistema de Informacao de Notificacao de Agravos — SINAN (Qualquer site

de pesquisa localiza o SINAN).




AUTORIZACAO DE PROCEDIMENTOS DE ALTA COMPLEXIDADE APAC

Os recursos financeiros referentes a realizacdo de exames considerados de alto custo, tais
como Contagem de Linfécitos “T” CD4/CD8, Testes de Quantificacdo de Carga Viral, HCV
Qualitativo, HCV Quantitativo e Genotipagem s6 serao repassados pelo Ministério da
Saude, se os laudos médicos e formularios de APAC estiverem preenchidos completamente
e sem rasuras, incluindo o N° do Cartao Nacional de Saude. Portanto, o exame sé pode ser

realizado mediante o preenchimento destes documentos.
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ANEXO G

T

1
= LACEN

Laboratorio Central de SaGade Pablica
TITULO: FORMULARIO DE ENCAMINHAMENTO DE AMOSTRAS - ,
PARA COLINESTERA SE NUMERO: FOR,510.032
Nome do municipio: CRES:
Data da coleta: ! ! Data do envio para o LACEN: ! !
Mome do Servidor: Idade:

Local de trabalho:

Enderego:

Ha guanto tempo trabalha com substancia toxica?

Gual substincia toxica é utilizada?

SEXO: {__)Masculino ( ) Feminino
GRAVIDA: () Sim () Nao
USO DE ANTICONCEPCIONAL: |(_) Sim () Nao
COLETA: {_) Soro () Plasma
RESPONSAVEL PELO ENVIO:




ANEXO H

Protocolo — Borreliose Humana Brasileira ou Sindrome de Baggio-Yoshinari
Universidade de Sao Paulo — Prof. Dr, Natalino Hajime Yoshinari

Av, Dr Arnaldo, 455, sala 3184, CEP 01246-903, Fone: (11) 3061-7496

e-mail: yoshinarif@lim 17 (m. usp.

DADOS DO PAC[ENTE}_ (preencher todos os campos com letra legivel,

preferencialmente digitado)

Nome:

Idade: Data de nascimento:

CPF: RG:
Estado civil: Profissdo:
Etnia: Sexe: (M) (F).
Nome da mie: : ?, n T :: d
Enderﬁ';h: & - .
_ Bairro: Municipio: L el Estado: ___

CEP: Telefone(DDD):

Nome do médico responsivel:

E-mail para envio de resultado:

Epidemiologia:

Local possivel do contagio: urbana ( ) rural ( ).

Picada por carrapato (5) (N), Presenca de carrapato na localidade (5) (N), Mata (5) (N),
Animais silvestres (S) (N), Animais domésticos: cachorro (S) (N), cavalo (S) (N),
bovinos (5) (N) ou outros (5) (N), Animais infestados por carrapatos (5) (N), Animal
doente (S) (N) ou morte recente de animal (5) (N),

Freqiientou dreas com carrapatos (S) (N}

[ FSPEUNIPU NI ] W P L e e LA St
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ANEXO J

i

Name: o T Telefone: - ”RE-’.

Data de Nascimento: o Sevoo: Masculino [} F
Portador de doenga crinica: () Nao () Sim | Qual?
Faz uso continuo de medicagdo: { ) Mo () Sim | Qual?
Exerce atividade com risco de exposicio & ava: || ) Nao [ ) Sim
Qual?
Sofreu acidente com nscs de exposichodrawa. [ [ JN&o [ ) Sim
Em qual cidadelestado ?
S

} Primeira sorologia apds conclusdo de esquema pré-eaposicio,
} Sorologia de controle periddics (esquema pré-exposicaol;

} Sorologia apds reforpo recente;

| Soralogia, aphs acidenls, de paclents [4 submetido & esquema pés-axposiac,
) Somologia, apos acidente, de pacients j& submetido a esquema pré-euposicho,

| Soralogia de pacienie suspeito de raiva.
- m RAIVA
1* Vacinagho: Data;
Esguema: ) {_ ) Pré-exposicio [ ) POs-exposicio
\ia de admnistracdo: _ { ) Imramuscular | ) Intradérmica
MNimero de doses: Fez uso de sorn: | )1 Sim | ) Nao ]
Tipo de vacna: ) Fuenzalida @ Palacies () Cultivo Celular (VERD, HDCY)
Revacinagio: Data: .
Esguerna, { )} Pré-axposigio [ ] Pas-enposicio
Vi de administracio:; () Inframuscular () Inbradérmica
MNumero de doses: )
Tipo de vacna: | ) Fuenzalida e Palacizs  { ) Cultive Celular (VERG, HDCWY)
OBS: )
Fesponsaval pela solictagia Responsavel LACEN

[assinatura & canmbo) Data: __ 7




ORIENTACOES ESPECIFICAS PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E
TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA EXAMES MICROBIOLOGICOS.




01. COLETA DE MATERIAL PARA EXAMES MICROBIOLOGICOS

1.1 Instrucoes gerais

Coleta, armazenamento e transporte de material biol6gico sao etapas da maior

importancia no isolamento de microrganismos responsaveis por doencas infecciosas. Se

realizadas de forma inadequada podem ocasionar falhas no isolamento do agente

etiolégico e favorecer o desenvolvimento da flora contaminante, podendo conduzir a uma

terapia incorreta. Portanto, procedimentos adequados de coleta, armazenamento e

transporte devem ser adotados para evitar o isolamento de um “falso” agente etiolégico,

resultando numa orientacao inadequada. A consideracdo dos seguintes tépicos ajudara a

obter o maximo de informacg6es diagnosticas:

D N N N NN

Instruir claramente o paciente sobre o procedimento;

Obter material evitando contaminagdo com microbiota normal do paciente;

Realizar todo o procedimento de coleta usando rigorosas condi¢des de assepsia;
Coletar amostras antes da administracdo da antibioticoterapia, sempre que possivel;
Coletar do local onde o microrganismo suspeito tenha maior probabilidade de ser
isolado, ou seja, coletar amostras representativas do processo infeccioso;

Usar recipientes estéreis e enviar imediatamente ao laboratério. Se isto nao for
possivel, colocar o material em meio de transporte e temperatura adequada a cada tipo
de amostra;

Considerar o estagio da doenca na escolha do material. Patégenos entéricos,
causadores de diarreia, estao presentes em maior quantidade e sdo facilmente isolados
durante a fase aguda ou diarreica do processo infeccioso intestinal. Na suspeita de

febre tifoide a fase da doenca ira determinar o melhor local de coleta (sangue/fezes);




v' Quantidade suficiente de material deve ser coletada para permitir uma completa analise
microbioldgica. Caso a quantidade seja pequena, priorize os exames;

v" 0 pedido do exame deve ser devidamente identificado e acompanhado de requisicao
médica, onde deve constar: nome completo do paciente, idade, sexo, procedéncia, tipo
de amostra, data da coleta, suspeita clinica, condicbes do paciente (doente,
manipulador, contato ou portador), indicacdo do uso de antibioticos, assinatura e

carimbo do médico e Ficha de Encaminhamento de Amostras Clinicas (Anexo A).

Ver MODULDO |, item 6 deste Manual

Swab de amostras de queimaduras Processar biopsia, aspirado ou raspado de tecido

profundo.

Swab de Ulcera de decubito Processar bidpsia, aspirado ou raspado de tecido profundo

apos desinfeccao da superficie.

Swab de abscesso peri-retal

Processar biopsia ou aspirado

Swab de lesdo de gangrena

Processar biopsia ou aspirado

Swab de lesao periodontal

Processar bidpsia ou aspirado

Swab de Ulcera varicosa

Processar bidpsia ou aspirado

Vomito

N&o processar

Material de colostomia

N&o processar

Ponta de cateter de foley

N&o processar

Aspirado gastrico de recém-nascido

N&o processar

—




O recebimento criterioso das amostras clinicas pelo laboratério de microbiologia garante
uma melhor correlacao clinico-laboratorial. Consideracdes que devem se utilizadas para

rejeicao das amostras:

4.1. ERROS DE IDENTIFICACAO

v Discrepancia entre a identificacdo da amostra e a solicitacao médica;
v Falta de identificacdo da amostra;

v" Origem da amostra ou tipo de amostra nao identificada;

v

Teste a ser realizado ndo identificado ou nao realizado pelo Lacen.

4.2. AMOSTRAS INADEQUADAS
v Material clinico recebido em soluc¢do de fixagao (formalina);

v' Ponta de cateter de Foley;

<

Frascos nao estéreis;

<

Swab seco;

<

Mais de uma amostra de fezes, escarro e feridas colhidas no mesmo dia e da mesma
origem;

v Swab Unico com multiplas requisi¢6es de testes microbioldgicos.

Observacoes importantes: Em caso de davida, consultar o manual ou entrar em contato

com o LACEN para maiores esclarecimentos sobre as condi¢cdes da amostra.

05. MODELO DE REQUISICAO DE ANALISE MICROBIOLOGICA E IDENTIFICACAO DE
AMOSTRAS

Todas as amostras deverdo ser identificadas e acompanhadas de requisicdo médica

devidamente preenchida com letra legivel, com os itens abaixo:




Requisicao médica:

a) Nome do paciente

b) Idade

¢) Endereco

d) Leito

¢) Médico requisitante (nome legivel e carimbo)
f) Tipo de amostra

g) Exames solicitados

h) Data e hora da coleta

i) Inicio dos primeiros sintomas

j) Suspeita clinica e se em uso de antimicrobiano.

Etiqueta da amostra:

a) Nome completo do paciente;

b) Localizacdo do paciente (leito) /Unidade solicitante;

¢) Tipo e topografia da amostra (Materiais identificados como: secrecao ou pus deverao
ser acompanhados da localizagao topografica).

Observacao: O registro da hora da coleta é um dado extremamente importante para

controle da qualidade e andlise da viabilidade da amostra.

Transportar as amostras IMEDIATAMENTE ao laboratdrio com a finalidade de:
v Evitar erros de interpretacdo nas culturas quantitativas.
v' Assegurar a sobrevivéncia e isolamento do microrganismo, pois o diagnéstico

bacteriolégico depende da viabilidade dos microrganismos na amostra;



v Evitar multiplicacdo da microbiota original, o que prejudica o isolamento do agente
infeccioso;
v" Evitar o contato prolongado dos microrganismos com anestésicos utilizados durante a

coleta, pois os mesmos poderao exercer acao bactericida.

07. EXAMES MICROBIOLOGICOS REALIZADOS NO LACEN

7.1 COPROCULTURA / PESQUISA SINDROMICA (DDA/ DTHA)

Método: Pesquisa Sindrémica por PCR* Multiplex Nested (*Reacdo da Cadeia da
Polimerase);

Amostras: Fezes liquidas e/ou pastosas (coletas em swab)

Meio de transporte: Tubo FecalSwab contendo meio de transporte (Cary Blair liquido)
Swab: Swab proprio do Kit fornecido pelo LACEN

Periodo da Coleta: Realizar a coleta preferencialmente, na fase aguda da doenca (inicio
dos sintomas) e antes do uso de antimicrobiano;

Acondicionamento do Kit pré-coleta: O kit FecalSwab, deve ser armazenado em

temperatura ambiente, em local seco e protegido de contaminacao.

Coleta:

Fezes Pastosas: Utilizando o swab do kit, homogeneizar a amostra realizando movimentos
circulares para embeber o swab com o material fecal. (Certifique-se que toda a area da
ponta do swab estd em contato como material fecal).

Fezes liquidas: Transferir aproximadamente 0,5 mL da amostra para o tubo com o meio de
transporte.

Obs: Nao exceder a linha de preenchimento maximo no tubo FecalSwab. Caso isso ocorra, o

profissional devera proceder com uma nova coleta utilizando um novo kit FecalSwab.

Acondicionamento da amostra até envio ao LACEN:




Portadores / Manipuladores: Coletar 03 amostras com intervalo de 48 horas;

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra RETAL, Amostras enviadas sem meio de
transporte; Amostras com volume excedido; Amostras em meio de transporte que nao seja
o Cary Blair liquido; Amostra sem identificacdao; Amostras com identificacdo divergente da
requisicao ou ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 24 horas* apdés a chegada do material biolégico no
LACEN.

*0 resultado critico é prontamente comunicado via telefone, logo que processado e obtido
o resultado.

Observacgoes:

* Importante o preenchimento completo do Formuldrio (FOR 548.057) para uso da

metodologia, pois possui dados essenciais para andlise do material.

Método: Coprocultura convencional*

*A metodologia de coprocultura convencional somente sera realizada, nos casos em que na
Reacao da PCR Multiplex Nested, tenha tido deteccdao de agentes bacterianos, de condic6es
de crescimento convencional (Salmonella spp.; Shigella spp.; cepas enteropatogénicas de
Escherichia coli, Aeromonas spp. e Vibrio cholerae.)

Amostras: Fezes liquidas e/ou Pastosas (Proveniente do tubo FecalSwab da Pesquisa
Sindromica)

Meio de transporte: Tubo FecalSwab contendo meio de transporte (Cary Blair liquido)
Swab: Swab proprio do Kit fornecido pelo LACEN

Periodo da Coleta: Realizar a coleta preferencialmente, na fase aguda da doenca (inicio

dos sintomas) e antes do uso de antimicrobiano;

Acondicionamento do Kit pré-coleta: O kit FecalSwab, deve ser armazenado em

temperatura ambiente, em local seco e protegido de contaminacao.

Coleta:




Fezes Pastosas: Utilizando o swab do kit, homogeneizar a amostra realizando movimentos
circulares para embeber o swab com o material fecal. (Certifique-se que toda a area da
ponta do swab esta em contato como material fecal).

Fezes liquidas: Transferir aproximadamente 0,5 mL da amostra para o tubo com o meio de
transporte.

Obs: Nao exceder a linha de preenchimento maximo no tubo FecalSwab. Caso isso ocorra, o

profissional devera proceder com uma nova coleta utilizando um novo kit FecalSwab.

Acondicionamento da amostra até envio ao Lacen:

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostra RETAL, Amostras enviadas sem meio de
transporte; Amostras com volume excedido; Amostra em meio de transporte que nao seja
o Cary Blair liquido; Amostra sem identificacdo; Amostras com identificacdo divergente da
requisicao ou ilegivel, Amostras enviadas sem o formulario especifico para uso da
metodologia (PCR Sindrémico).

Prazo de entrega dos resultados: 7 dias, apos a chegada do material biolégico no LACEN.
Portadores e Manipuladores: Coletar 03 amostras com intervalo de 48 horas.

Em casos de surtos, coletar 10% dos acometidos (antes da antibioticoterapia);

Quando o envio de material for superior a 10 amostras, comunicar previamente ao

laboratorio.

7.2 HEMOCULTURA

Método: Cultura

Amostra: Sangue periférico (A coleta via cateter somente deve ser utilizada para o
diagndstico de infec¢Ges relacionadas ao dispositivo de deve sempre ser acompanhada de
uma amostra de sangue periférico).

Condicoes para coleta: Realizar a coleta imediatamente na ascensao da temperatura.
Evitar o pico febril. Este é o momento de maior destruicdo microbiana prejudicando a

recuperacdo do microrganismo na cultura. Colher antes da administracdao de




antimicrobianos. Pacientes em uso de terapia antimicrobiana, colher imediatamente antes
da proxima dose. Nao se recomenda coleta de amostra unica de hemocultura, exceto em
recém-nascido, devido a dificuldade na interpretacao de contaminacao.

Coleta: Fazer a antissepsia com clorexidine alcodlico 0,5% ou alcool | a 70% em circulos
semiabertos a partir do ponto a ser puncionado. Secar por 30 segundos. Repetir o
procedimento utilizando novo algodao ou gaze e esperar cerca de 30 segundos para secar;
nao tocar mais no local da punc¢do. Se houver suspeita de contaminac¢ao da area repetir a
antissepsia como descrito acima. Remova a tampa do frasco de hemocultura e desinfetar
com alcool a 70%. Manter o algodao sobre o frasco até o momento da puncao; coloca o
garrote; colher a amostra com seringa e agulha descartaveis no volume adequado e
transferir para frasco, sem trocar a agulha (a menos que haja contaminagao da mesma); Ao
retirar a agulha do local da puncao, fazer compressao com algodao, sem flexionar o braco;
Homogeneizar o frasco por inversao; Selecionar o sitio diferente para préxima puncao.
Nimero e volume de amostras: A sensibilidade e a positividade da hemocultura variam
diretamente com o volume de sangue coletado, devendo-se respeitar a proporcao
recomendada entre o volume de sangue e meio de cultivo que é de 1:5 a 1:10 nos sistemas
convencionais. Nos sistemas semi automatizados, os frascos contém 25mL de meio e
aceitam 10mL de sangue, fazendo uma propor¢ao inferior a 1:5, sendo, portanto, mais
eficientes.

Adultos: 08 a 10 mL de sangue em cada puncao (frasco adulto) — 02 a 03 amostras;
Criancas: 1 a 6 anos de idade 1mL a 5 mL de sangue (frasco pediatrico) — 02 amostras;
Recém-Nascidos: De 0,5mL a 1,0 mL de sangue (frasco pediatrico) — 01amostra.
Transporte: As amostras devem ser enviadas ao laboratério, a temperatura ambiente.
Frascos para hemocultura semiautomatizada devem ser enviados logo apo0s a indicagdo de
positividade, no equipamento de automacao.

Prazo de entrega dos resultados: Em até 5 dias ap6s o material ter dado entrada no

Lacen.




Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras sem identificacdao ou identificacao ilegivel;

Amostras refrigeradas ou transportadas em refrigeracao; Amostras de sangue semeadas

em frascos de hemocultura vencidos.

Recomendacodes de coleta: O estado clinico do paciente é que vai determinar o momento e

o intervalo entre as coletas

Condicao ou Sindrome Infecciosa

Recomendacdes

Suspeita de bacteriemia ou fungemia (endocardite
infecciosa, meningite, osteomielite, artrite, pneumonia,
pielonefrite, etc.).

Colher 2-3 amostras, sequenciais, de diferentes
sitios anatdmicos, logo apds o inicio dos
sintomas.

Febre de origem indeterminada (ex. abscessos ocultos,
febre tifoide, brucelose) e endocardite.

Colher 2-3 amostras, sequenciais, de diferentes
sitios anatémicos, inicialmente. Se negativas nas

primeiras 24-48h de incubacdo, obter mais duas
amostras, sequenciais, de diferentes sitios
anatémicos.

02 a 03 amostras de sangue periférico antes da
retirada do cateter. Enviar também a ponta do
cateter retirado assepticamente e enviado
imediatamente em recipiente estéril.

Sepse relacionada ao cateter venoso central

Considerar métodos alternativos de hemocultura
para recuperacdo de Micobactérias, fungos e
microrganismos fastidiosos.

Suspeita de bacteriemia ou fungemia
hemoculturas persistentemente negativas.

com

Tabela 1. Recomendacdes para coleta em adulto

Observacdo: A coleta é um momento critico para a obtencdo de resultados fidedignos.
Amostras coletadas sem uma antissepsia adequada do local da pun¢éo ou desinfec¢Go da
tampa do frasco dificultam a interpretacdo do resultado e podem levar ao isolamento de um

contaminante ndo relacionado ao processo infeccioso.

7.3. CULTURA DE PONTA DE CATETER

Método: Cultura

Amostra: Cateter central, periférico, arterial, Swan-Ganz e Hickman + Sangue periférico (A
coleta via cateter somente deve ser utilizada para o diagnostico de infec¢des relacionadas

ao dispositivo de deve sempre ser acompanhada de uma amostra de sangue periférico.




Coleta: Remover o cateter e, assepticamente, cortar 05 cm da parte mais distal, ou seja, a

que estd mais profundamente introduzida na pele. Ndo usar tesouras embebidas em

solugdes antissépticas. Colocar o pedacgo de cateter de forma asséptica num frasco estéril,

sem meio de cultura e transportar imediatamente em temperatura ambiente ao

laboratoério evitando sua excessiva secagem (no maximo 1 hora ap6s a coleta).

Indicada nos casos de suspeita de infeccao relacionada ao cateter. Deve vir sempre

acompanhada de hemocultura de sangue periférico.

a) Coleta e transporte

v

Cateteres sao importantes fontes de bacteremia e fungemia, como também
causadores de complicagdes infecciosas no local da inserc¢ao;

Tipos de cateteres nos quais é possivel realizar a cultura: cateter central, periférico,
arterial, Swan-Ganz e Hickman;

Usar os mesmos cuidados de antissepsia que foram usados no momento da insercao
do cateter. Fazer uma rigorosa antissepsia da pele ao redor do cateter com alcool
70%, clorexidina alcodlica a 0,5% ou PVPI para evitar contaminacdo com a
microbiota da pele ao redor do ponto de insercao;

Remover o cateter e, assepticamente, cortar 05 cm da parte mais distal, ou seja, a
que esta mais profundamente introduzida na pele. Nao usar tesouras embebidas em
solucgdes antissépticas;

Colocar o pedaco de cateter de forma asséptica num frasco estéril, sem meio de
cultura e transportar imediatamente em temperatura ambiente ao laboratério
evitando sua excessiva secagem (no maximo 1 hora apds a coleta).

Obs. Nao ha significado clinico estabelecido para cultura de ponta de cateter sem

hemocultura simultanea.




b) Critérios de rejeicao
v Cateter enviado em meio de cultura liquido ou de transporte;
v Ponta de sonda vesical (Foley);

v Cateter ressecado por demora no envio ao laboratério.

¢) Prazo de entrega dos resultados:
O prazo de entrega dos resultados é de no maximo 15 dias apo6s a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.4 DIFTERIA

Objetivo: Identificar a presenca do Corynebacterium diphtheriae em casos suspeitos e
comunicantes de difteria.

Método: Cultura

Amostra: Secrecdes de Nasofaringe e orofaringe

Obs: outros materiais também podem ser utilizados para pesquisa: Conjuntiva, pele
(quando manifestagdes sistémicas), conduto auditivo, Vulva, e corddo umbilical.

Meio de transporte: Tubos contendo o Agar PAI.

Swab: Utilizar swab de Rayon

Periodo da Coleta: Realizar a coleta preferencialmente, na fase aguda da doenca (inicio
dos sintomas) e antes do uso do antimicrobiano (ou no maximo até 2 a 3 dias de uso)

Acondicionamento pré-coleta: Antes da coleta, o agar Carvao deverd ser armazenado em

geladeira, em temperatura de 2° a 8°C. Os swabs devem ser armazenados em temperatura
ambiente, em local seco e protegido de contaminacao.

Pré-coleta: Retirar da geladeira, o tubo de agar PAIl, deixando-o na bancada por 30
minutos para que atinja a temperatura ambiente. Limpar a narina com um swab estéril

retirando as secrecdes das paredes laterais e posteriores.




Coleta: Introduzir o swab em apenas uma narina até encontrar resisténcia na parede
posterior da nasofaringe (Fig. 2), girando o swab por cerca de 10 segundos. Colocar o swab
no tubo de transporte especifico Regan Lowe - Agar Carvao (Fig. 1), fornecido pelo LACEN.
Identificar o tubo com nome completo do paciente de forma legivel e com caneta
resistente a agua. As amostras deverdao ser colocadas em caixas (térmicas) de paredes

rigidas, em temperatura ambiente até a chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas.

As amostras devem ser encaminhadas com SINAN Coqueluche devidamente preenchida.

No tubo deve constar: o nome completo e legivel do paciente, e informar se é doente ou
comunicante.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao
seja o0 agar carvao e/ou coletadas em Swab inadequado; Amostra sem identificacdo ou com
identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 12 dias ap6s a chegada do material biol6gico no LACEN.

7.4.1. Meio de Transporte (Meio de PAI)

Os meios com condicdes de uso devem apresentar as seguintes caracteristicas:
v Cor: amarelo palido;
v Consisténcia: firme;

v' Sem dreas liquefeitas ou ressecadas.

7.4.2. Materiais

TIPO QUANTIDADE
Swabs descartdveis com haste metalica para 01
nasofaringe
Swabs descartaveis com haste plastica para 01
garganta
Tubo com meio de cultura (meio PAI) 02




Mascara e luva descartavel 01 de cada

Saco plastico para descarte de material 01

Fita crepe Identificacao e acondicionamento dos
tubos

Etiqueta para identificacao dos tubos 02

7.4.3. Armazenamento

v" 0s meios de cultura (PAI) devem ser armazenados em sacos pldsticos na geladeira a
temperatura de 2 a 8°C, evitando a sua colocac¢do na porta;
Observar a data de validade do meio (3 meses);
Os swabs devem ser conservados a temperatura ambiente em local seco e protegido de
contaminacao, nao devendo apresentar sinais de violacao da embalagem, umidade ou
qualquer anormalidade que possa indicar contaminacao;

v' Antes da utilizacdo, retirar os meios de transporte da geladeira para equilibrar a
temperatura com a do ambiente colocando-os por 30 minutos na bancada ou na estufa

(36+£1).

7.4.4. Procedimento para coleta de amostra:
Nasofaringe e garganta

v A coleta de suspeitos ndo devera ser realizada em domicilio, mas sim, no hospital e com
acompanhamento médico;
Esclarecer o paciente sobre o procedimento;
A coleta deve ser feita, de preferéncia, antes da terapia antimicrobiana;
Identificar os tubos com o nome do paciente, sitio de coleta (nasofaringe), (garganta) e
data da coleta, especificando se é paciente ou comunicante;

v Lavar as maos, colocar luvas e mascaras segundo as normas de biosseguranca;




v' Para nasofaringe: introduzir o swab de haste metalica na narina do paciente até
encontrar resisténcia na parede posterior da nasofaringe e realizar movimentos rotatoérios
(Fig. 01). Usar o mesmo swab para as duas narinas;

v Para a garganta: Fazer a coleta passando o swab de haste plastica pelas amidalas, avula
e toda a parede da garganta. Caso o paciente apresente pseudomembrana, passar o swab
cuidadosamente ao redor para que nao haja deslocamento ou remoc¢ao da mesma (Fig.02);

4 Uma coleta adequada evita grande numero de contaminantes da microbiota normal,

aumentando a positividade da cultura.

v ApOs a coleta, proceder a semeadura no meio de PAl imediatamente.

Swab nasal Swab oral

i

FIGURA 1 FIGURA 2
7.4.5. Semeadura

Assepticamente, passar o swab em toda extensao (superficie) do meio, girando-o e
fazendo movimento em zig-zag, comecando da base até o apice. Semear cada swab em um
tubo diferente deixando o swab dentro.

Descartar o material utilizado na coleta em saco plastico fechado identificado como lixo

hospitalar.
7.4.6. Encaminhamento da amostra

v 0s meios devidamente semeados e identificados deverao ser encaminhados ao

LACEN imediatamente, em temperatura ambiente, acondicionados em caixa para




transporte de amostras biol6gicas de forma que estejam protegidos de quebra
acidental, juntamente com a ficha epidemioldgica devidamente preenchida e o
cadastro no Gal realizado;

v Caso o envio imediato ndao seja possivel, podera ser conservado em estufa
bacterioldgica (36+1°C), até o prazo maximo de 24 horas, sendo encaminhado em

temperatura ambiente ao LACEN.

7.4.7 Critérios de rejeicao de amostras
v" Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel;

v" Amostra enviada em swab sem meio de transporte especifico;

<

Amostras coletadas em meio de transporte com prazo de validade vencido;

<

Amostra apresentando vazamento devido a quebra do tubo ou tampa aberta;

<

Falta de correlacdo entre a identificacao da ficha de investigacao e/ou Formulario de

Encaminhamento de Amostras de Difteria e a identificacdao da amostra.

7.4.8. Prazo de entrega dos resultados

O prazo maximo de entrega dos resultados é de 15 dias ap6s a chegada do material

biolégico ao LACEN.

7.5. COQUELUCHE (Sempre realizar a coleta da Cultura pareada a PCR)
Objetivo: Identificar a presenca da Bordetella pertussis em casos suspeitos e comunicantes

Método: Cultura (Padrao ouro)

Amostra: Swab nasofaringe

Meio de transporte: Agar carvdo (Regan-Lowe — RL)

Swab: Utilizar swab fino alginatado, dracon, ou Rayon, com haste flexivel e estéril.

Periodo da Coleta: Realizar a coleta preferencialmente, na fase aguda da doenca (inicio

dos sintomas) e antes do uso do antimicrobiano (ou no maximo até 2 a 3 dias de uso)




Acondicionamento pré-coleta: Antes da coleta, o agar Carvao devera ser armazenado em

geladeira, em temperatura de 2° a 8°C. Os swabs devem ser armazenados em temperatura
ambiente, em local seco e protegido de contaminacao.

Pré-coleta: Retirar da geladeira, o tubo de agar carvao, deixando-o na bancada por 30
minutos para que atinja a temperatura ambiente. Limpar a narina com um swab estéril
retirando as secrecdes das paredes laterais e posteriores.

Coleta: Introduzir o swab em apenas uma narina até encontrar resisténcia na parede
posterior da nasofaringe (Fig. 2), girando o swab por cerca de 10 segundos. Colocar o swab
no tubo de transporte especifico Regan Lowe - Agar Carvao (Fig. 1), fornecido pelo LACEN.
Identificar o tubo com nome completo do paciente de forma legivel e com caneta
resistente a agua. As amostras deverdao ser colocadas em caixas (térmicas) de paredes

rigidas, em temperatura ambiente até a chegada ao LACEN no prazo maximo de 24 horas.

As amostras devem ser encaminhadas com SINAN Coqueluche devidamente preenchida.

No tubo deve constar: o nome completo e legivel do paciente, e informar se é doente ou
comunicante.

Transporte: O material deverd ser encaminhado ao laboratdrio, imediatamente apéds a
coleta, EM TEMPERATURA AMBIENTE (20-35°C) e ao abrigo da luz;

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao
seja o agar carvao e/ou coletadas em Swab inadequado; Amostra sem identificacdao ou com
identificacao ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: 12 dias ap6s a chegada do material bioldgico no LACEN.

Fig.2. Coleta de secregdo da nasofaringe.




Figural. Meio de Regan Lowe (RL) (Agar carvao)

v" 0 swab deve permanecer no interior do tubo (Fig.4).

= A

Fig.3. Semeadurm na supesficia do meio com o swab. Fiz.4. Swab submarso n3 baze do meio.

Observacoes adicionais:

Se nao for possivel o transporte imediato ao LACEN:

v Colocar em um depdsito plastico o tubo de agar carvao com a amostra e um copo
com agua até a metade para manter a umidade do meio. Tampar o depdsito e

coloca-lo na estufa a 36°C+1 por um periodo maximo de 48 horas (Fig.5).

Fig5. Acondicionamento da amostra na pr2-inoubagio.

v Se o transporte do material que foi pré-incubado a 36°C+1 exceder a 4 horas, ou se a
temperatura ambiente local for elevada (> 35°) recomenda-se enviar sob-
refrigeracdo (4°). Usar essa opgcao somente apds a Pré- incubacao.

Método: Pesquisa Sindromica por PCR* Multiplex Nested (*Reacdo da Cadeia da
Polimerase);

Amostra: Swab nasofaringe

Meio de transporte: Tubo contendo meio liquido com inibidores fungicos e bacterianos

Swab: Utilizar swab préprio do kit (fornecido pelo LACEN)




Periodo da Coleta: Realizar a coleta paralelamente a cultura, na fase aguda da doenca
(inicio dos sintomas) e antes do uso do antimicrobiano (ou no maximo até 2 a 3 dias de
uso)

Coleta: Introduzir o swab em apenas uma narina até encontrar resisténcia na parede
posterior da nasofaringe, girando o swab por cerca de 10 segundos. Colocar o swab no
tubo de transporte especifico, fornecido pelo LACEN. Identificar o tubo com nome
completo do paciente de forma legivel e com caneta resistente a dgua. As amostras devem
ser encaminhadas com SINAN Coqueluche devidamente preenchida.

Transporte: O material deverd ser encaminhado ao laboratdrio, imediatamente apéds a
coleta, sob refrigeragao. Caixa térmica com baterias de gelo.

Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao
seja o especifico para metodologia; Amostra sem identificacdao ou com identificacao
ilegivel.

Prazo de entrega dos resultados: Em até 24 horas* apés a chegada do material bioldgico
ao LACEN.

*exceto feriados e finais de semana.

7.6. MENINGITES BACTERIANAS

Método: Cultura (Padrdo ouro)

Amostra: Liquor

Meio de transporte: Agar chocolate em tubo

Periodo da Coleta: Realizar a puncao preferencialmente, antes do uso do antimicrobiano

(ou no maximo nas primeiras 24 horas de vigéncia do antimicrobiano)

7.6.1 CULTURA DO LIQUOR




A coleta do liquido cefalorraquidiano (LCR) é um procedimento médico que deve ser
realizado em condi¢cdes de assepsia rigorosas. Deve ser feita, de preferéncia, antes de
iniciar a antibioticoterapia.

E imprescindivel que seja coletada também amostra de sangue para hemocultura para

auxiliar no diagnéstico (ver capitulo sobre coleta de sangue para hemocultura).

a) Meio de transporte
v" 0 meio de transporte é o 4gar chocolate em tubo inclinado fornecido pelo LACEN;
v" Deve ficar acondicionado em geladeira em sacos plasticos para evitar ressecamento;
v Antes de usar, retirar o meio da geladeira, checar a validade e deixar por 30 minutos
na bancada ou colocar na estufa a 36+1°C para a temperatura equilibrar com a do
ambiente;

v" Identificar o tubo com o nome do paciente, material, data e hora da coleta.

b) Procedimento de coleta

v 0O ideal é semear o LCR no momento da punc¢do, gotejando sobre o meio de
transporte (agar chocolate em tubo), aproximadamente 10-20 gotas de LCR (0,5 a
1,0 mL), diretamente da agulha que se encontra introduzida no local da puncao;

v A demora na semeadura reduz as taxas de isolamento dos principais patégenos do
agravo e a manipulacao do material antes da analise bacterioldgica, inviabiliza a
cultura pela possibilidade de contaminacdao da amostra;

v" Amostras pos-morten devem ser coletadas em condi¢bes assépticas, colocadas em
tubos estéreis e enviadas imediatamente ao LACEN juntamente com a ficha de

encaminhamento.

c) Encaminhamento da amostra




v 0 meio de cultura semeado devera ser enviado ao laboratério, imediatamente, em
caixa isotérmica SEM gelo, ndao devendo exceder o prazo de 3 horas. Caso ndo seja
possivel, manté-lo em estufa a temperatura de 36+1°C em atmosfera de 5-10% de
COz (data com vela acesa e algodao ou gaze umedecido) ou na Jarra de CO:
apropriada, até o envio ao laboratorio, o que deve ser feito em temperatura
ambiente e no prazo de 24 horas apés a coleta e semeio;

Obs. Jamais refrigere a amostra ou o tubo semeado. Os principais agentes de meningites

bacterianas sdo fastidiosos e ndo resistem a baixas temperaturas.

d) Critérios de rejeicao
v' Amostras refrigeradas ou enviadas em recipiente com gelo;
v' Amostras enviadas sem meio de transporte com mais de 3 horas apoés a coleta;

v' Amostras em meio de transporte sem incubacdo e coletadas ha mais de 3 horas.

e) Prazo de entrega dos resultados
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 10 dias ap6és a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.6.2. REACAO EM CADEIA DA POLIMERASE EM TEMPO REAL - PCR-TR
A reacao em cadeia da polimerase (PCR) para diagndstico das meningites bacterianas
é um triplex que detecta os seguintes agentes: Neisseria meningitidis, Streptococcus

pneumoniae e Haemophilus influenzae em amostras de LCR e soro.
a) Material

v Coletar ou separar em frasco estéril, bem vedado com tampa de rosca 01 a 02 ml de

LCR ou soro;




v' Aliquotar a amostra em cabine de seguranca biolégica longe de suspensoes
bacterianas utilizando ponteiras com bloqueio;

v" Manter o frasco na temperatura de 4°C ou congelar até seu encaminhamento ao
laboratério, que deve ocorrer até o periodo maximo de uma semana apos a coleta.
Transportar em caixa isotérmica sob-refrigeracao.

Obs. A reacéo de PCR ndo substitui a cultura para o diagnéstico das meningites bacterianas. A
cultura é considerada padrdo ouro. Além da PCR detectar somente os trés principais
agentes bacterianos citados, a cultura é importante porque possibilita o isolamento do
patégeno, monitoramento da prevaléncia de sorogrupos, sorotipos e acompanhamento
do perfil de resisténcia, informagbes de suma importéncia para a vigilGncia das meningites

bacterianas e efetividade das medidas de prevengdo e controle.

b) Critérios de rejeicao
v" Amostras enviadas em formol;
v" Amostras sem formulario de identificacdo ou com identificacao ilegivel;
v" Amostras com mais de uma semana de coleta e que ndo foram congeladas;
v' Amostras apresentando vazamento devido a quebra do tubo ou tampa aberta.
Obs. Amostras com quantidade de volume insuficiente serdo processadas, entretanto, o laudo

poderd ndo expressar o resultado correto, nesse caso, uma observagdo referente ao

volume inadequado recebido para a andlise constard no laudo.

¢) Prazo de entrega dos resultados
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apds a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.7. CULTURA DE AMOSTRAS DO TRATO RESPIRATORIO SUPERIOR

a) Material clinico




Secrecao de orofaringe, tonsilas, nasofaringe, puncao de seios maxilares, raspado de

lesdo da boca, entre outros.

b) Epoca da coleta:

Fase aguda da doenca e antes do uso de antimicrobianos. Caso ja tenha iniciado,

anotar o nome do antimicrobiano.

Secrecao de Orofaringe

v

Coletar, de preferéncia, pela manha antes de escovar os dentes, higienizar a boca e
ingerir alimentos;

Retirar o meio de transporte da geladeira, verificar a validade e esperar 30 minutos
a temperatura equilibrar com a do ambiente;

Solicitar ao paciente que engula a saliva, coloque a lingua para fora e emita o som
“AAA”, para elevar a Gvula e ajudar a reduzir o refluxo da nausea;

Com auxilio de um abaixador de lingua e boa iluminacdo, introduzir um swab estéril e
fricciona-lo sobre a faringe posterior e amidalas, com moderada pressao,
procurando colher nas areas onde existem pontos de pus e as hiperemiadas
adjacentes aos pontos ou placas. Deve-se evitar tocar na lingua, uvula, dentes e
saliva para evitar contaminacdao com a microbiota normal da cavidade oral;
Imediatamente introduzir o swab no meio de transporte especifico (Stuart ou
Amies). Nao refrigerar a amostra e encaminhar o mais breve possivel ao laboratério.
A amostra deve ser processada em até 8 horas a partir do meio de transporte;

Pode ser coletado outro swab para confeccdo de esfregaco para coloragao de Gram

e diferenciacao entre faringite e Angina de Vincent.

Secrecao de Nasofaringe




v Antes da coleta, limpar a narina retirando as secrecdes das paredes laterais e
posteriores. Pode ser solicitado ao paciente que retire o excesso de secre¢do nasal,
com auxilio de um lenco ou papel toalha;

v Introduzir o swab fino em uma das narinas até encontrar resisténcia na parede
posterior, girando o swab em contato com a nasofaringe por cerca de 10 segundos;

v Imediatamente introduzir o swab no meio de transporte especifico (Stuart ou

Amies). Nao refrigerar a amostra e encaminhar o mais breve possivel ao laboratério.

Puncao de Seio Maxilar
v' 0 procedimento é realizado pelo médico e o material deve ser encaminhado em

seringa, sem agulha, com vedacdo apropriada ou em tubo estéril.

Portadores
v" Inserir o swab até 1cm nas narinas, fazendo movimentos rotatérios na mucosa nasal
por 10 a 15 segundos;

v" Introduzir o swab em meio de transporte e enviar ao laboratério imediatamente.

¢) Prazo de entrega dos resultados:
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apds a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

d) Critérios de Rejeicao
v" Amostra refrigerada;
v" Amostra em swab sem meio de transporte;

v" Amostra em meio de transporte errado ou com validade expirada.

7.8. CULTURA DE AMOSTRAS DO TRATO RESPIRATORIO INFERIOR




a) Material clinico

Secrecfes do trato respiratorio inferior: cultura de escarro, aspirado traqueal,
lavado bronco alveolar (LBA), lavado e escovado brénquico.
Escarro

v" Orientar o paciente da importancia da coleta do escarro e ndo, da saliva. As
amostras de saliva sdao improprias para analises bacteriolégicas, pois nao
representam o processo infeccioso;

v" Colher de preferéncia, a primeira amostra da manhd, orientando o paciente para
fazer a higienizacao prévia da boca, inclusive com gargarejo para remover a flora
bacteriana superficial e colher amostra obtida de tosse profunda;

v Respirar fundo, varias vezes e tossir profundamente, recolhendo a amostra em um
frasco de boca larga com tampa de rosca. Se o material for escasso, coletar a
amostra depois de nebulizacao;

v' Encaminhar imediatamente ao laboratério a temperatura ambiente dentro de no

maximo 2 horas apos a coleta.

Aspirado traqueal

v A coleta deste material é obtida principalmente de pacientes internados em
unidades de terapia intensiva e em uso de aparelhos de respiracao mecanica;

v' Apesar de ser solicitado frequentemente por alguns clinicos, ndo é recomendado
para cultura, devido a dificuldade de avaliacao do patdgeno principal. O resultado
pode refletir colonizacao local, sendo a interpretacao clinica complicada;

v" Nos casos a serem coletados, colher em tubo estéril e enviar imediatamente ao

laboratério em temperatura ambiente no prazo maximo de 2 horas.

Lavado bronco alveolar




v' Utilizado para obtencdao do agente etiolégico das pneumonias associadas a
ventilacdo mecanica e em pacientes imunodeprimidos, sendo considerado o método
mais fidedigno para investigacdo microbioldgica do trato respiratoério inferior;

v" 0 material deverd ser obtido antes das biopsias e de escovados para se evitar
excesso de sangue;

Procedimento realizado por equipe médica especializada;

Nesse procedimento sao injetados aproximadamente 100 ml de solucao fisiologica
estéril utilizando o canal do broncoscépio. Apés 03 a 05 minutos, é recuperado, por
aspira¢ao, um volume de no minimo 40% do volume injetado;

v Esta coleta pode ser feita em dois ou mais frascos estéreis. E importante que se
anote nos frascos a ordem da obtencao das amostras;

v 0 tempo de transporte da amostra é essencial devendo estar em torno de 30

minutos, sendo o maximo aceitavel de 2 horas em temperatura ambiente.

Escovado bronquico
v" 0 material obtido e, geralmente a prépria escova sdao enviados para andlise no
laboratério;
v" A amostra deve ser colocada em tubo contendo 1mL de solucdo fisiologica estéril e

encaminhada imediatamente apds a coleta para o laboratorio.

b) Critérios de Rejeicao
v' Amostra de saliva enviada para cultura em geral;
v" Amostras enviadas com mais de 2 horas ap@s a colets;
v' Amostras coletadas em swab (exceto de orofaringe de pacientes com fibrose

cistica).




Obs. Amostras refrigeradas e demora superior a 2 horas para o processamento, diminuem a
viabilidade de microrganismos fastidiosos como S.pneumoniae, H.influenzae e N.

meningitidis.

¢) Prazo de entrega dos resultados:

O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apés a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.9. CULTURA DE SECRECAO DA CONJUNTIVA

Cultura da secrecao ocular para diagndstico de conjuntivite bacteriana.

a) Coleta da Amostra

v

Coletar o material, de preferéncia, na fase aguda da doenca, antes do uso de colirios,
solucdes e outros medicamentos e de preferéncia, antes do uso de antimicrobiano;
Anotar o nome caso o paciente ja esteja em uso de antimicrobiano oral ou tépico;

O material deverd ser coletado em quantidade suficiente, sempre evitando
contaminacdo com fluidos adjacentes, secre¢des ou microbiota da pele;

Fazer antissepsia com swab ou gaze estéril umedecido em solucao fisioldgica estéril,
para retirar o material em excesso;

Com swab estéril, e em condi¢des assépticas rigorosas, colher a amostra da regiao
proxima ao saco conjuntival, no canto interno do olho. Sem realizar movimentos
circulares, manter o swab por alguns segundos no saco conjuntival para promover o
lacrimejamento e absorcao da secrecao pelo algodao;

Coletar dois swabs estéreis, sendo um para confeccdao de esfregaco em lamina

(Gram) e o outro, enviado em meio de transporte para a realizacdo da cultura.

b) Transporte




Enviar a temperatura ambiente (20 a 25°C), em até 2 horas, ap@s a coleta.

e) Prazo de entrega dos resultados:
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apdés a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.10 CULTURAS DE LIQUIDOS ORGANICOS ESTEREIS
7.10.1 Liquidos: Pleural, Peritoneal, ascitico, sinovial, de dialise, pericardio e amniético.

a) Coleta Amostras

v Proceder a antissepsia no sitio da punc¢do com alcool a 70% e com solugao de iodo,
que devera ser removida, apos o procedimento, com alcool a 70% para evitar
queimadura ou reacdo alérgica;

v" Obter a amostra através de puncdo per cutanea ou cirargica. Quanto maior o volume
da amostra, maior a probabilidade de isolamento do agente etioldgico, ja que o
numero de organismos presentes causadores de infeccao pode ser muito baixo;

v 0 liquido coletado deve ser encaminhado em tubo seco e estéril ou se acima de 1mL,
inoculado diretamente em frascos de hemoculturs;

v" No caso de bolsa de didlise; homogeneizar varias vezes a amostra contida na bolsa,
fazer uma assepsia prévia no local que sera aspirado. Puncionar a bolsa, de
preferéncia, em local préximo a canula de saida e transferir um volume minimo de 20
mL para dois frascos de hemocultura. E importante realizar apenas uma puncdo na

bolsa para reduzir o risco de contaminacao durante a manipulacao.

b) Transporte das amostras




v Enviar os liquidos imediatamente ao laboratério a temperatura ambiente (20 a 25°
(), no maximo até 02 horas ap6s a coleta, com a orientacdo do tipo de cultura
especificada no pedido médico;

v" Amostras inoculadas em frascos de hemocultura, transportar a temperatura

ambiente em até 12 horas apés a coleta.

c) Critérios de rejeicao
v’ Liquidos em frascos ndo estéreis;

v" Amostras enviadas ap6s o tempo recomendado.

d) Prazo de entrega dos resultados:
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apés a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.11. CULTURA DE PELE (ABSCESSOS E EXSUDATOS) E BIOPSIAS
A pele é uma regido bastante exposta sofrendo, frequentemente, riscos de
infecc6es que envolvem grande diversidade de microrganismos. Essas infeccdes podem

ser causadas por um unico microrganismo ou podem ser poli microbianas.

v" 0 material representativo é aquele obtido das margens e da profundidade da lesdo e
nao, somente da parte purulenta ou exsudato superficial;

v' 0 termo secrecdo ou secrecdo de ferida ndo é adequado e sim, a descri¢cao de sitio
anatémico especifico da infec¢ao;

v Nas culturas de lesdes, é de extrema importancia diferenciar, no momento da coleta,
se é de ferida superficial ou profunda;

v Realizar antissepsia prévia da regido a ser coletada;

v Coletar raspado das margens e base da lesdo.




b) Coleta

Lesao aberta

v

Descontaminar as margens e a superficie da lesdo com solugao fisiolégica estéril,
solucdo aquosa de clorexidina aquosa a 2% ou solucao aquosa de PVPI a 10%;
Realizar nova limpeza com solucao fisioldgica estéril;

Coletar o material purulento localizado na parte mais profunda da lesao utilizando,
de preferéncia, seringa e agulha. Se nao for possivel a coleta por puncao, utilizar
swab com meio de transporte;

Se possivel, fazer debridamento da lesdo para a coleta.

Observacao: Ndao é realizada no LACEN a cultura para a pesquisa de bactérias

anaerodbias.

Abscesso fechado e nddulos

v

v

Ndo usar swab para coletar este material;

Fazer antissepsia com clorexidina aquosa a 2% ou alcool a 70%, e dependendo das
condicbes externas observadas e da localizacdo da lesao pode-se também utilizar
solucao de PVPI aquoso a 10%.

Proceder a nova limpeza com solucao fisioldgica estéril;

Aspirar o exsudato com agulha e seringa injetando a amostra em frasco estéril. Se
nao houver material suficiente para a aspiracao, pode-se tentar o uso de um swab
apos a perfuracdo. Fazer cuidadosamente raspagem nas paredes internas do

abscesso e colocar o swab em meio de transporte.

Ferida de queimadura

v' NAO coletar na superficie da ferida, pois esta estd sempre colonizada pela

microbiota normal do paciente ou pelos microrganismos do ambiente;




v A coleta de fragmento de tecido profundo (bidpsia) é a técnica mais indicada para a
cultura;

v" A coleta deve ser realizada ap6s debridamento e descontaminagcdao da lesdao com
solucao aquosa de PVPI a 10% e solucao fisioldgica;
Deixar secar antes da coleta;
Coletar fragmentos de tecido (bidpsia) de 1 a 2 cm de extensdao na area com sinais
de infeccdao em um frasco estéril com meio de cultura liquido ou solugao fisioldgica

estéril.

Pastula e Vesicula
v Selecionar uma pustula integra;
v Fazer antissepsia com clorexidina aquosa a 2% ou alcool a 70% e puncionar. Se a
lesdo for seca, com crosta, sem vesicula ou pustula evidente, remover o material

superficial apds antissepsia e passar firmemente o swab estéril sobre a lesao.

Bidpsia

v Fazer antissepsia com clorexidina alcodlica ou solucdo de iodo 1% a 2% ou PVPI a
10%. Remover com alcool a 70% para evitar queimadura ou reacdo alérgica;

v Coletar de 1 a 2 cm do material que seja representativo da lesdao em quantidade
suficiente para a realizacdao do exame microscopico e cultura. Colocar em frasco ou
tubo estéril com 1 mL de solucao fisiologica estéril.

Obs. Quando for solicitada a bacterioscopia juntamente com a cultura, é recomendado coletar
dois swabs. Um dos swabs deve ser utilizado imediatamente apd6s a coleta para

confeccionar uma ldmina para colora¢do pelo método de Gram e o outro deve ser colocado em

meio de transporte.

b) Transporte das amostras




v Swab em meio de transporte: Enviar ao Lacen a temperatura ambiente em até 8

horas apds a coleta;

v Aspirado em seringa e agulha: enviar a temperatura ambiente em até 2 horas apds a

coleta ou se acima de 1mL, inocular a amostra em frasco para hemocultura e enviar

em até 12 horas;

v' Bidpsia: transportar o tubo estéril com 1mL de solucdo fisiol6gica em temperatura

ambiente em até 2 horas ap06s a coleta.

) Critérios de rejeicao

v Les0es secas ou crostas;

v Swab de secrecdao de queimaduras;

v

Biopsia de pele ou fragmentos em formol.

d) Prazo de entrega dos resultados:

0 prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias ap6s a chegada do material

biolégico ao LACEN.

7.12. CULTURA PARA GONOCOCO

a) Amostras

v

v

Paciente do sexo masculino: Secrec¢ao uretral ou 1° jato urinario (< 10mL);

Paciente do sexo feminino: Secrecdo endocervical, uretral ou secrecao do fundo do
saco vaginal (em criancas e mulheres histerectomizadas);

Oftalmia gonocécica: Secrecao ocular;

Outras amostras: Secrecdo anal e secrecdo orofaringea (portadores).

b) Tipos de swab

v

Secrecdo uretral: Algodao alginatado com haste de aluminio;




v Secrec¢ao da endocérvice, ocular, anal e orofaringea. — Algodao alginatado com haste
plastica.
Obs. O swab de algodao comum nao tratado tem componentes que inativam os

gonococos.

) Técnica para coleta de secrecao masculina
Orientacdes importantes
v A coleta de amostra de secrecdo uretral deve ser feita, de preferéncia, pela manha,
antes de o paciente urinar;
v Caso nao seja possivel, esperar pelo menos 03 horas, ap0s a ultima miccao;
v Coletar antes do uso de antimicrobiano ou 7 dias apds o término do tratamento;

v Nao coletar a secrecdao emergente.

Procedimento para coleta

v" Solicite ao paciente para retrair o prepucio;

v Limpe a secre¢ao emergente com gaze estéril;

v Introduza o swab alginatado, cerca de 2 cm, no canal uretral, atravessando a fossa
navicular;

v Gire o swab, delicadamente, cerca de 8 a 10 vezes, para absorver a secrecao;

v Retire o swab e inocule a amostra em meio de transporte de Amies ou semeie no
meio de cultura de Thayer-Martin modificado (dgar chocolate com fatores de
crescimento e antimicrobianos para inibir a microbiota normal);

v Com outro swab faga um esfregaco fino e homogéneo em lamina.

d) Técnicas para coleta de secrecao feminina

Orientacdes importantes




A coleta da secrecdao feminina deve ser realizada antes de urinar ou 03 horas apds a
altima micgao;

A paciente nao deve estar sob o efeito de tratamento com antibiético. Caso esteja, a
coleta s6 devera ser realizada 07 dias ap6s o término do tratamento;

Ndo utilizar espéculo lubrificado (o lubrificante inibe o gonococo); se necessario,
utilize agua morna para facilitar a introducao espéculo;

A coleta ndo deve ser feita no periodo menstrual e somente 48 horas ap6s o uso de
ovulos ou cremes vaginais;

Jamais utilize alca bacteriologica para fazer a coleta.

Procedimento para coleta

v

v

Introduza o espéculo;

Limpe, com gaze estéril, a secrecao do fundo do saco vaginal e a que recobre o colo
do utero;

Introduza o swab alginatado ou com carvao, cerca de 1 cm no canal endocervical,
girando-o, delicadamente, de 08 a 10 vezes, para absorver a secre¢do. Cuidado para
nao tocar as paredes vaginais;

Retire o swab, sem tocar as paredes vaginais;

Inocule o material, imediatamente, em meio de transporte de Amies ou semeie

diretamente no meio de cultura de Thayer-Martin modificado.

Obs. A bacterioscopia pelo Gram na mulher nGo deve ser utilizada para o diagnéstico da

gonorreia, pois a sensibilidade desta, na mulher, é inferior a 60%.

Obs. Caso o swab utilizado na coleta da amostra para cultura de gonococo seja tratado com

carvdo, deve ser coletada antes a amostra para Chlamydia, caso esta tenha sido solicitada.

e) Técnica para coleta de secrecao ocular.

v

Limpe a secrecao externa do olho com gaze estéril;




v Afaste palpebra e limpe a secre¢cao acumulada nos cantos do olho;

v

v

Colete material dentro da conjuntiva, com auxilio do swab;

Inocule o material, imediatamente, em meio de transporte de Amies.

Obs. Néo colete a secre¢cdo acumulada no canto do olho.

f) Técnica para coleta de secrecao anal

v

v

Introduza o swab alginatado no reto, cerca de 2 cm;

Faca movimentos circulares junto a parede retal, raspando o material das criptas,
por 30 segundos, para absorver a secrecao;

Repita o procedimento com novo swab, caso este toque as fezes;

Inocule o material, imediatamente, em meio de transporte de Amies.

g) Preparo da amostra:

Bacterioscopia

Utilize laminas limpas, desengorduradas e novas, e siga os procedimentos abaixo:

v

v

Identifique corretamente as laminas;

Prepare sempre duas laminas para cada teste, sendo uma de reserva para caso de
acidentes ou resultado insatisfatério da coleta;

Gire o swab, delicadamente, sobre a superficie central da lamina; obedeca a margem
da lIamina;

Ndo esfregue o swab sobre a lamina, para nao destruir as células, o que pode
dificultar a diferenciacdo das estruturas;

Deixe o esfregago secar em temperatura ambiente;

Jamais fixe o esfregaco em chama; o fixador esta no corante Cristal violeta;

Core, pelo método de Gram, ou envie ao Laboratorio, envolvida em papel aluminio.

h) Semeadura e armazenamento




Procedimento

v

v

v

v

Semeie em meio Thayer-Martin modificado;

Assegure-se de que o meio estd em condi¢bes adequadas de uso, hidratado, dentro
da validade e a temperatura ambiente;

Faca no meio, uma estria em forma de “Z". Gire o swab, delicadamente, sobre o meio,
até completar a estria;

Estrie novamente no sentido inverso do “Z”, com uma alca bacterioldgica estéril e
resfriada;

Coloque as placas em posicao de cultura (com a tampa para baixo), dentro da lata;
Coloque, no fundo da lata, um chumaco grande de algodao ou gaze embebido em
agua, para garantir a umidade exigida pelo gonococo;

Utilize o sistema da vela para obter uma atmosfera entre 5% e 10% de COg;

Feche hermeticamente a lata, vedando-a com fita crepe ou esparadrapo.

Obs. As placas de Thayer-Martin devem ser guardadas em sacos pldsticos, bem vedados, e

conservados sob refrigerac@o para evitar desidratagdo.

i) Transporte de amostra:

v

v

As laminas para bacterioscopia pelo método de Gram devem ser transportadas em
temperatura ambiente; certifique-se de que as duas laminas estdao corretamente
identificadas e embaladas em papel aluminio;

As placas de Thayer-Martin devem ser enviadas ao Laboratério dentro da lata
vedada com tensao de COz e umidade no mesmo dia da coleta ou ap6s 24 horas de
incubacdo;

Jamais refrigere a amostra.

J) Critérios de rejeicao

v" Amostras refrigeradas;




v" Swab sem meio de transporte especifico (AMIES);
v" Amostras coletadas com algodao nao tratado;
v Placas enviadas sem atmosfera de 5-10% de COz> com tempo de transporte superior

a 2 horas.

j) Prazo de entrega dos resultados:
O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apds a chegada do

material bioldgico ao LACEN.

7.13. GENES DE RESISTENCIA EM GRAM NEGATIVOS
Objetivo: Detecgdo dos genes blakpc, blandm, blaimp-1, blavim, blaoxa-4s em cepas bacterianas

Método: RT - PCR* Multiplex (*Rea¢dao da Cadeia da Polimerase em Tempo real)

Amostras: Isolados bacterianos de GRAM negativos, com repiques recentes (24 horas de
incubacao), sem contaminacgao, vedadas com fita crepe ou parafilme.

Obs: Sempre que possivel a unidade de origem deve realizar/enviar os testes enzimaticos.
Transporte: A temperatura ambiente.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Cepas sem a completa identificacao (etiqueta com
nome legivel e completo do paciente sobre a placa); cepas contaminadas e/ou culturas
antigas e mortas; Cepas enviadas sem o laudo de identificacdo / antibiograma.

Prazo de entrega dos resultados: 48 horas* apdés a chegada do material bioldgico no
LACEN.

*Exceto finais de semana e feriados.

7.14. SOROLOGIA PARA LEPTOSPIROSE
Objetivo: Detec¢do de anticorpos IgM anti-leptospira
Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Amostra: 1,0 ml de soro humano.




Periodo da Coleta: Preferencialmente coletar a partir do 7° dia dos primeiros sintomas.
Transporte da amostra: Sob-refrigeracdo

Critérios de Rejeicao de Amostras: soro lipémico, hemolisado ou com evidéncias de
contaminacdo microbiana, sangue total, liquor e fragmentos de tecidos.

Prazo de entrega dos resultados: Em até 12 dias, apds a chegada do material bioldgico ao
Lacen.

Obs: Enviar amostra com ficha epidemioldgica e cadastro no GAL

7.15 MELIOIDOSE

Objetivo: Deteccdo dos genes especificos da Burkholderia pseudomallei

Método: PCR* in house semiNestd e Nested (*Reacdao da Cadeia da Polimerase)

Amostras: Isolados bacterianos (sangue, escarro, liquor, urina, LBA, secre¢ées de feridas)
recentes (24 horas de incubacao), sem contaminacgao, vedadas com fita crepe ou parafilme,
Obs: Enviar SINAN + laudo do laboratério local impresso.

Transporte: Caixa de paredes rigidas a temperatura ambiente.

Critérios de rejeicao: Cepas contaminadas e/ou culturas antigas e mortas

Prazo de entrega de resultados: 15 dias apds a chegada do material bioldgico ao LACEN.

7.16 CULTURA, IDENTIFICACAO E TESTE DE SENSIBILIDADE PARA Micobacterium
tuberculosis
7.16.1 Condicoes gerais

A amostra deve ser recebida em qualquer horario de funcionamento do laboratério,
observando os seguintes itens:

a) transporte e acondicionamento corretos;

b) acompanhada da requisicao, devidamente preenchida;

c¢) amostra insuficiente ou inadequada sera devolvida acompanhada do formulario de

“Amostra Nao Conforme” “Critérios de Rejeicao para Amostra nao Conforme” em duas vias,




a 1° via deve ser enviada ao solicitante/unidade de saude e a 2° via, deve ficar arquivada

com a requisicao dos exames.

7.16.2. Orientacdes especificas de coleta e transporte

Escarro:

Uma boa amostra de escarro é a que provém da arvore brénquica, obtida apos esforco de
tosse, e ndao a que se obtém da faringe ou por aspiracdao de secre¢des nasais nem
tampouco, a que contém somente saliva. O volume de 2,5 a 10 ml é o ideal.

Ao despertar pela manha, o paciente deve lavar bem a boca, inspirar profundamente, deter
por um instante o ar nos pulmdes e lan¢a-lo fora pelo esfor¢o da tosse. Deve repetir a
operacao até obter trés eliminac6es de escarro, evitando que escorra pela parede externa
do pote. As amostras devem ser colhidas em local aberto, de preferéncia ao ar livre ou em
sala bem ventilada;

Nota: devem ser coletadas duas amostras de escarro de cada paciente, para aumentar as
chances de se obter um resultado positivo. Essas amostras devem ser coletadas de acordo
com o seguinte esquema:

1° amostra - coletada quando sintomatico respiratdrio procura o atendimento na unidade
de saude, para aproveitar a presenca dele e garantir a realizacdo do exame laboratorial.
N3o é necessario estar em jejum;

2% amostra - coletada, na manha do dia sequinte, assim que o paciente despertar. Essa
amostra, em geral, tem uma quantidade maior de bacilos porque é composta da secrecao
acumulada na arvore brénquica por toda a noite.

Observacao: Se o envio ao laboratdrio for realizado no maximo em 24 horas, as amostras

de escarro poderao ficar em temperatura ambiente, protegidas da luz solar.

Coleta de outros materiais

Lavado gastrico




A obtencdao desse espécime requer hospitalizacao, pois é colhido logo que o paciente
acorda, antes mesmo de se levantar e comer. Adicionar carbonato de sédio 1mg/1ml de
lavado para neutralizar o suco gastrico. Esse método é indicado para crianca, pois essas
deglutem o escarro. Deve-se colher pelo menos duas amostras em dias consecutivos, em

recipiente limpo.

Urina
Colhe-se toda a urina da primeira mic¢ao da manha em frasco limpo, ap6s higiene intima
com agua. Utiliza-se um numero minimo de seis e no maximo de dez amostras colhidas em

dias consecutivos;

Liquidos assépticos
Recomenda-se que o material seja enviado imediatamente ao laboratério para que a

semeadura seja feita para se obter maior positividade;

Pus
Coletado assepticamente de abscessos ndao drenados com uma agulha estéril em seringa.

Ap6s a coleta, retirar a agulha com uma pinga e passar o material para um frasco estéril;

Coleta com swab
Este deve ser umedecido em salina ou dgua estéril antes da coleta. Apds a coleta, deve
permanecer em um frasco estéril com salina suficiente para manté-lo umido até o

procedimento do exame.

TRANSPORTE DAS AMOSTRAS




Devem-se considerar trés condi¢des importantes: manter sob refrigeracao, proteger da luz
solar, e acondicionar de forma adequada para que nao haja risco de derramamento; colocar
os potes com as tampas bem fechadas e voltadas para cima dentro de um saco plastico e
depois dentro da caixa de transporte (figura 5). Se o transporte exceder 24 horas enviar
sob refrigeracao.

Nota: Ndo sdao mais utilizadas as fezes para diagnostico da tuberculose intestinal. Neste

caso é indicada a bidpsia.

Envio de culturas do Mycobacterium tuberculosis para o LACEN

a) O tubo com a cultura do M. tuberculosis deve ter tampa rosquedavel, a prova de
vazamento;

b) Para o transporte, este tubo deve ser envolvido com papel absorvente, ou papel bolha
em quantidade suficiente para absorver o material e protegé-lo em caso de acidente

(Figura 03);
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Figura 03 - Papel Poli bolha
c) O tubo embalado deve ser colocado dentro de um recipiente de paredes rigidas, a prova

de vazamentos e inquebravel (pode ser uma lata de leite em p6é com tampa) contendo

etiqueta com as caracteristicas da amostra (Figuras 04);




Figura 04 - Modelo do frasco com parede rigida

d) Este recipiente deve ser colocado dentro de outra embalagem, podendo ser uma
caixa de papeldo, isopor ou polietileno, que deve conter o rotulo de material
infectante ou de risco bioldgico (Figura 05) juntamente com o nome, telefone e

endereco da pessoa que deve ser avisada em caso de acidente com a (s) cultura (s).

Figura 05 - Modelo de caixa de transporte de amostras
e) Completar o espaco da caixa com papel amassado ou poli bolha, para evitar o
movimento do recipiente contendo a amostra;
f) Colocar as requisi¢cbes correspondentes, devidamente preenchidas, dentro de um saco

plastico;



g) Vedar bem o saco e fixa-lo na parte interna da tampa da caixa;

h) Fechar e vedar bem a caixa;

i) Identificar com destinatario, remetente;

j) Enviar ao laboratério.

Nota:

Este transporte é realizado em temperatura ambiente.

As orientacdes acima servem para qualquer tipo de cultura que deva ser encaminhada ao

LACEN.

Prazo de entrega dos resultados:

40 a 60 dias ap6s a chegada do material biolégico no LACEN.
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ANEXO B
ORIENTACAO PARA COLETA - DDA/DTHA

_; LACEN

L. Cownyl oy Sy Poinbo g

[ TTuLD: Orentagdes para colets — PAINEL GASTRO | MOMERD: FOR. 548.060
PCR SINDROMICO MULTIPLEX - DDA/DTADTHA
PAINEL GASTRO [FILMARRAY™)

PROCEDER COM & TRANSFEREMCIA PARA O TUBO FECAL SWAS,
IMEDILATEMENTE QU ATE 1 HORA APOS A EVACUAGED

& e realinande movimenies circeless pars u-l.ﬁ:.u*up.‘n-u.hmmh
embeber o awal com omeleis fecal

Fegus. pessivaas- Uillando & sweb, homogassir I Faees guidas - Trarefurit epranimademants (.5

Retirar o swab com o culdads p/ 1
NE5 Inca fa ponta.

= —

 Homogeneizer 3 amastra ¢ susilio do swab |

'Itkamﬂlmhhtmdﬂllildemhhﬂhnhmmlﬁunhmmu |
| recolies wma nova amostra usanda um difesente kit FecalSwab
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ANEXO B
ORIENTACAO PARA COLETA - DDA/DTHA

_g LACEN

Lt s Gl o Bt Pl Ra

[ TITULD: Orientagies para coleta — PAINEL GASTRO | HOMERD: FOR. 548.060 |
Wlﬂlﬂmwlm Segurando a ponta do swab,
nmmmum | quUAksRE N PR B2 IRSITpERS MarEa D |

Retirar a panta do swab o fechar o tubo rosgueando a tampa.

ATE 2 HORAS ATE 72 horas

| ENVIAR AO LACEN SOB REFRIGERAGAD |

» CRITERIDS DE
1- COLETA RETAL - SWAB RETAL;
2 - AMOSTRAS SEM IDENTIFICAGEQ;

3 - AMOSTRAS SEM CADASTRO NO GAL;
4 — AMOSTRAS SEM REFFEIGEHM;.‘-.&.D. DECORRIDAS AS 2 HORAS PERMITIDAS EM
TEMPERATURA AMBIENTE.

* ENVIAR:
+ REGQUISIGAD MEDICA, FICHA DO SINAN (SURTOS DDA/DTHA)
« FORMULARIO INFORMANDO 05 CRITERIOS CLINICOS PARA USO DA METODOLOGIA.

DOVIDAS:

CONSULTAR MAMUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS DO LACEN (ANO VIGENTE]

DISPONIVEL EM: http: /e lacen. ce gov briindex php/pregrama-de-gualidade

Karene Cavalcante & Angela Stolp {85) 3101.1474

FevsSoon  [1aii2019] Pagnazae: |




ANEXO C
FORMULARIO DE PESQUISA SINDROMICA DDA/DTHA

A LACEN

Wonie il s G0 @l o Borad Fimiica

TMULD: FORMULARID PARA DIAGHNOSTICO DE DOENGAS
DIARREICAS - PESQUISA SINDROMICA POR PCR MULTIPLEX - |NUOMERO: FOR.548.057

FILMARRAY
HOME. GAL
DATA DE ADMISSAC: ¢/ IDADE: DM: | 7 LEmOc
UNIDADE SOLICITANTE:
USO DE ATE: | JMAD [ )SIM QUAL DIAS EM US0:
PACIENTE |MUMERD DE EVACUAGDESIDIA:  3ad| | 2a&| | =6 [ |
DATA DA ADMISSA0: DOEMCA DE BASE:
ORIGEM DO PACIENTE: UPA | | HOSPITALAR: | |}
SURTO DTA/DTHA [ | LOCAL:{ ] ESCOLA [ ) RESTAURANTE; [ ) OUTROS
CADASTRO HO GAL E OBRIGATORIO.
| |PASTOSA | JLIQUIDA  SANGUINDLENTA: NAD | |} SM | |}
AMosTRa | DATA DA COLETE HORA COLETA: HORA ERVIO:
[FECAL) |AMOSTRA REFRIGERADA: NAD( ] SM | )
TEMPO DE REFRIGERAGAD:
[ JTA1ZH;{ J12A24H; [ ) 24A48H; [ | 4BATIH[ )

OBSERVACOES

Excepcionalments, gquando ndo for possivel o envio imediate da amosira ao Lacen, refrigerar para
Posterion envio.

Estabilidade da amostra - Pas coleta (no tubo FecalSwab):

Temperatura ambiente: Estavel por até 2 HORAS

Sob refrigeragdo: Estavel por até 72 HORAS (manter em temperatura de 2 a 8° C)

A coprocultura conwencional, sera processada em paralelo para subsidiar 3 realizagie do TSA
{guando aplicavel) & a guarda da CEPA pelo LACEN, para posterior envic a0 Laboratdrio de
Referéncia Macional das Enterobactérias — FIDCRUZ

REJEICAQ DE AMOSTRAS

AMOSTRA DE SWAB BETALL
AMOSTRA COLETADAS A MAIS DE 2 HORAS, SEM REFRIGERACAD,
AMOSTRAS SEM CADASTRO MO GAL

AUTDHIZM;.&D.‘FARECEH - INFECTOLOGISTA — CCIH

[evsiotn  [i7m12018] Paginaige2




ANEXO C
PESQUISA SINDROMICA DE DDA/DTHA

_K LACEN

B ateir sl dwvs Canati gl oy Bunsi M‘H

L0: FORMULARID FARA DIAGNOSTICO DE DOENGAS
DIARREICAS - PESGQUISA SINDROMICA POR PCR MULTIPLEX - | NOMERQ: FOR.548.057
FILMARRAY

CRITERIOS DE INCLUSAD

1. { ) Pesqguisa de gemmes como Campylobacter (jejuni, coli e wpsaliensis), Shigefa.
Salmonela, Eschenchia coli enteropatogenica, E. colf 0157, sempre & quando existir uma
forte suspeita clinica apoiada na presenca de fa'IJ:I'E'S de risco, fais como: pac:entes
imunocomprometidos (embora a sua presenga nac seja obrigatoria se a suspeita dinica &
alta). Nestes casos, também & obrigatdric’ de forma concomitante o feste coprocultive
convencional.

2. { ) Pacientes |r'rlm:-|:‘repnm|d|:-5 pele HIV, com contagens de CD4 abaxo de 200, na
presenca de diarreia oronica, uma vez que se tenha descartado culras causas por oumos
miétodos mnvencmats Apll-:'.ar esta indicagio igusiments para pacientss oncologicos
{preferéncia cincer hematoldgico, como leucemias) e que estic em quimicterapia ativa e
recente. Pacientes com d:-en?s reumatodogicas ou aute inflamatoria em tratamento
biol&gics ou com imunossupressac severa, incuindo estercides sistémicos & elevadas doses
em pacientes com quadro previamentes identificado de imunodeficiéncia primaria de natwreza
hurmoral cehular ou severa combinada.

3. () Pacientes intemados em uso de mais de T dias de antimicrobianos de lango espectro |
piperacilinaftazobactam efou carbapenémicos) com diameia (rés evacuagbes liguidas ou
ginco pastosas de moderada’grande quantidade) ou sem antibidticos na atualidade porem
ainda manifestando esse quadro.

4. | ) Pacientes frageis ou em cuidades paliativos que necessitem de diagnostico para
ratamento especifico de conforio antes de sua alta ou transferéncia para outro setor.

5. { ) Pacientes em Unidade de cuidados especiais ou profongados | WCESUCPs) que
necessitem de diagnaéstico para fratamento especifico de conforta.

CRITERIOS DE EXCLUSAD
Pacientes fora de possibilidades teraputicas por doengas estruturais ou fisiologicas.
Pacientes em cuidados paliativos, onde a terapeutica antimicrobiana somente esta
prolongando o sofrimento.
3. Pacientes frageis, onde a equipe de cuidados paliatives j& deu o parecer indicando suporte
de conforto.
Pacientes sem controle de foco cirirgico, onde este estiver indicado
Paciente com devices com mais de 30 dias

M=

o

AUTORIZAGAOIFARECER INFECTOLOGISTA | CCIH

CARIMBC E AZEINATURA

[evsiote  |17oiz0m3] Pagnazoe:




ANEXOD
ORIENTACAO PARA COLETA - PESQUISA SINDROMICA COQUELUCHE

g LACEN

Lt gt by Cpatial o B Filics

[ TITULD: OrientagSes para coleta — PAINEL RESPIRATORIO | NOMERD: FOR. 548.064 |

PCR SINDROMICO MULTIPLEX PARA COQUELUCHE
PAINEL RESPIRATORIO (FILMARRAY?)

KIT DE TRANSPORTE CONTEMDO SWAE E MEIC LiQUIDO COM
INIBIDORES FUNGICOS E BACTERIANOS

COLETA

1 — Retirar o swab com 2 - Infroduzir o swab em 3 - Gire o cabo do swab
cuidado para ndo tocar na APEnas UMa narna ate por 3 vezes e mantendo-o
ponta; encontrar resisténcia na na nasofarnge por 5
parede posterior na segundos para garantr a
nasofarings; maxima absorgdo;

[Fevsfomn  [1a31v2019] Pagnatoez |




ANEXOD
ORIENTACAO PARA COLETA - PESQUISA SINDROMICA COQUELUCHE

_g LACEN

Labvbratinio Castial i Bl P ica

[ TITULO: Orientagoes para coleta - PAINEL RESPIRATORIO [ NOMERO: FOR. 548.064 |

4 — Introduzir o swakb no
tubo contendo o meio

liquido (UTME);

« OBSERVACAQ:
Mo tubo deve constar: Nome do paciente e data da coleta.

TRAMNSPORTE S0B REFRIGERAGAD
ISOPOR COM BATERIAS GELADAS

ey e FDRATEE FonATEr: POR ATE 5 DIAS
= ENVIARC
+ FICHA DO SINAN {COQUELUCHE OU SRAG, quando aplicivel)
* CRITERIOS DE REJEICAC:

1 — AMOSTRAS SEM IDENTIFICACAQ:
2 - AMOSTRAS SEM CADASTRO MO GAL;

3 - AMOSTRAS SEM REFRIEERAQAD. DECORRIDAS AS 2 HORAS PERMITIDAS EM
TEMPERATURA AMBIENTE.

DUVIDAS:
Karena Cavalcante e Angela Stolp {85) 3101.1474

[pevsiono  [1a12019] Pagnazcez |




ANEXOE
ORIENTACAO PARA COLETA DE CULTURA COQUELUCHE

_g LACEN

Laboratdrie Central de Sadde Plhbloa

COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE - CULTURA PARA PESQUISA DE
COGUELUCHE rdetella pertussis

KIT PARA COLETA (SWAB ALGINATADO + A CARVAQD)

Mein e transpon; Agar carvao
Aries da colsta: Armazenar de 2 & §°C

{paladaiE)

| Sywab alginatade; Armazenar sm
| lemperaiura amimere, e ksl seco

A coleta do material deve ser realizada preferencialmente, na fase
aguda da doenca (inicio dos sintomas) e antes do uso de
antimicrobianos (ou no maximo até 2 a 3 dias de Us0)

" Se nao for possivel o transporte imediato ao LACEN:

Colocar em um depdsite plastico o tubo de dgar carvido com a amosira e um copo com
Agua até a metade para manter a umidade do meio. Tampar o depdsito e coloca-o na

,\_eshllaalﬁ“ﬂﬂ por um periode maximo de 48 horas

Se o transporte do material que foi
pré-incubado a 36°C+1 exceder a 4

horas, ou se a temperatura ambisnte
local for elevada (> 35%) recomenda-

se enviar sob-refrigeragao (4°). Usar
essa opgao soments apos a Pre-
incubagio.




ANEXO E

ORIENTACAO PARA COLETA DE CULTURA COQUELUCHE

l COLETA I

[ DOCUMENTOS: SINAN (FREENCHIDD POR COMPLETO) + CADASTRO NO GAL ]

Riirar da qeladira, o tudn d2 meio de Tansporis deisendo na banzada por X minuies
i ey atinfa 4 Bemserabara &rebients ou colecar na slufia 8 JCH

1
| s o oo 4 il

oo Non ok LEGHEL e |

Y
ks i eofieta, impear & narira com o s sl (Reyorl, ratiando a8 secracfies diss pariadas tasals o poster iofes

1

T e p———— |
pareds postelar ds nasofarings, grenda oswa por e e Mssgquades. ——

Elugidll‘rlm:lﬂnld:m inferiar dovme de sansportz faba com dnar eanvde|, IJ
‘yeah e permanecar o inkesiar i fubo de ransporie (hubo com o meio dgar canvéi

-/Ei

TRANSPORTE DA AMOSTRA: O material devera ser encaminhado ac LACEN,
imediatamente apos a coleta, EM TEMPERATURA AMBIENTE (20-35°C) e ao abrigo da luz.




ANEXO F
PESQUISA SINDROMICA - SEPSE

_3 LACEN

Lﬁﬂ\?lﬂl Castial to Bade Finkca

TITULD: FORMULARIO DE INCLUSAD DE PACIENTES FARA
DIAGNOSTICO DE SEPSE POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX -| NOMERO: FOR.548.053

FILMARRAY
NOME: DATA DE ADMISSAC: |
GAL IDADE. PRONTUARIGILEN G-
PACIENTE "UsoDEATE:| ) MAD [ J5IM QUAL: DIAS EM USO:

CADASTRO NO GAL E OBRIGATORIO!

DATA DA COLETA:

DATA DA POSITIVIDADE: HOMA DA POSITIVIDADE:
FOF, DA CHEGADA AD LACEN:

HEMOCULTURAZ[ ) 1° AMOSTRA | | 2°AMOSTRA | ) 3 AMDSTRA
POS OPERATORIC: | JWAD | oM QUANTO TEMPO:

USO DE IMUNOSSUPRESSOR: | JMAD [ JSIM QAL

NEUTROPEMIA FEBRIL | JMAD | J=IM
TRANSPLANTE: | JNEG | JSIM | JRENAL | JHEPATICO TEMPC:

CHOGUE SEFTICL: [ JNAD [ JSIM TEMPO:

AMOSTRA MICROSCOPIA (Laboratoric Loeal)

BEH| | CER[ ] LEVEDURAS { } CUTROS | }
BACTERIOSCOPIA SUGESTIVA DE CONTAMINAGES ()

ASSINATURA MICROSIOLOGISTA:

ENVIO &0 LACEN: IMEDIATO

EXCEFCIOMALMENTE QUANDO NAD FOR POSSIVEL O ENVID IMEDIATO, A UNIDADE
TEM ATE & HORAS APOS POSITIVAR PARA ENTREGAR ESSA HEMOCULTURA NO
LACEM.

NOTAS:

1: O prazo para entrega do frasco de hemocultura POSITIVA nSo deve exceder o tempo madmo de
& horas. Apds esse tempo, a amostra se toma inadequada para andlise pela metcdologia Pesquisa
Sindrdmica - PCR Multiplex (FilmArray).

2 A amostra deverad ser processada para cultura para subsidiar a realizacio do TSA (quando

aplicavel) & a guarda da CEPA pelo LACEN para posterior envie ac Laboratorio de Referéncia
Macional {quando necessariol

AUTORIZAGAD/PARECER EXCLUSIVAMENTE - INFECTOLOGISTAS — CCIH

fevsiont  [24mso019] Pagnalees




ANEXO F
PESQUISA SINDROMICA - SEPSE

g LACEN

Lttt Castial oo fusde Funkia

IAGNOSTICO DE SEPSE POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX -| NOMERO: FOR.548.053

. FORMULARIO DE INCLUSAO DE PACIENTES FARA
D
FILMARRAY

CRITERIOS

Pacientes com infecgdo. (em use ou ndo de antimicrobianos). sempre com HEMOCULTURAS

POSITIVAS independentes de estarem ou nao em Unidade de Terapia Intensiva com o
CRITERIOS DE INCLUSAD

. { ) Menos de 48h de intemagdo vindos de comunidade em uso de antimicrobiano para

cobertura de bactéria comunitana (cefalosporna de terceira geragio, macrolideo, quinciona)
ou trancferide de outro servigo em uso de cefalosporina de gquarta geragaoc,
piperacilinaftazobactam ou carbapenémico em choque séptico grave e refratirio a drogas
vasoativas.

{ ) Neutrapenia febril em doente hematoldgico 3 sabide ou descoberto na intemacio vigente.

{ ) Puérperas em sepse ou chaque séptico apds resolugio do quadre e com foco cirlrgico
controlado.

. { ) Pacientes com munossupressores com boa resposta (ou possibilidade desta) 3 doenga de
base.

{ ) Pas operaténo imediato {menos de 72h) em uso somente de antibicticoprofilaxia em sepse
ou choque saptico.

{ )} Pos-operatério tardic (mais de 7 dixs) com mais de duss drogas antimicrobianas sem
resposta adequada e com contrele de foco cirlrgico.

{ JTransplantados imediatos (menos de T2h) evoluindo com choque séptico refratario.
CRITERIOS DE EXCLUSAD

Pacientes fora de possiblidades terapéuticas por doengas estruturais ou fisiolbgicas.
Pacientes em cuidados paliatives onde 3 terapeutica antimicrobiana somente esta
prolongando o sofrimento.

Pacientes frageis onde a equipe de cuidados paliativos ja deu o parecer indicando superte de
confortc.

Pacientes sem controle de foco cindrgico onde este estiver indicado.

3. Pacientes com devices com mais de 30 dias.

AUTORIZACADIPARECER EXCLUSIVO
INFECTOLOGISTA DA CCIH

CARIMED E ASEINATURA

Fevsioni  |24maz0i3)| ragrazee:z |




ANEXO G
PESQUISA SINDROMICA - MENINGITE / ENCEFALITE

_Ih LACEN

Latvarativie Cstral oo S Fiica

LO: FORMULARID PARA DIANOSTICO DE MENINGITES -
PESQUISA SINDROMICA POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX - |NUMERO: FOR.548.052
FILMARRAY

ENVIAR O LAUDD CITOBIOGUIMICO, ANEXADD A ESTE FORMULARID

FACIENTE
HOME: [lDADE: | &AL

FREENCHIMENTO NE UNIDADE SOLICITANTE
AMOSTRA REFRIGERADA: MAD({ ) SIM | )

'“:Eg;;m TEMPO DE REFRIGERACAD:
[ }1a390H [ J10324H { | 24348 H
[ }48372H [ )7239H { ) 963120 H

ESTABILIDADE D& AMOSTRA

Temperatura ambiente: Até 10 horas

Sob refrigeragao: Ate 5 dias (temperaturade 2 a 8°C)

NOTA: Para todos os casos suspeitos de meningite bacteriana, a cultura (padric curc), deve ser
processada em paralelo para subsidiar a realizacSo do TSA (quando aplicavel) e a guarda da CEPA
pelo LACEN para posterior envio ao Laboratono de Referéncia Macional das Meningites.

CRITERIOS DE INCLUSED

. { ) Pacientes admitidos pela emergéncia ou que estejam na UTl com quadro clinico
altamente sugestve de Meningite ou Sepse grave por Meningococco (Neissena
meningitidis), chogue E.Eptm grave acompanhade por distirbios da  coapulagdo
manifestados por eventos purplreos na pele efou mucosas). Estes pacientes, dade o seu
elevade valor epidemiclégico, apresentam ndu:;gau absoluta para o processaments de
amostras de liquido cefalomaguidiano, com alteracdo ligudrica no quimiccitologice.

2. { ) Pacientes no pos-operatorio imediato de newocirurgia (até 72h) que estejam evokuindo
com cheque séptico, com LCR inflamatdrio na Unidade de Terapia Intensiva, com alteragso
liquérica no guimiocitologico.

3. { ) Pacientes no pos-operaténio tardio de neurccirurgia sem sinais de choque séptico, sem
sinal glinico de coma vigil, com nova dervagio venfricular extema (- de 15 dias) & bom
prognastics de reabilitagso, com atteragao liquorica no quimiocitologics.

4. { ) Pacentes que, mesmo admitidos pela emergéncia, ingresse com quadro dinico
“altaments” suspeity de newroi 3o (Sindrome meningea, Sindromie encefilica aguda)
com prodromos gripais em até 1 més do quadro atwal, independente do periodo sazonal de
arboviroses, com alteragao liquorica no quimiocitoldgico.

CARIMED E ASSINATURA
CADASTRO NO GAL E OBRIGATORIO!

Fevsforz  [1zo0wz01s] Paginatoet




MODULO il
ORIENTACOES PARA COLETA, ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE DE
AMOSTRAS PARA ANALISES LABORATORIAIS DE PRODUTOS DE INTERESSE
DA VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL.




ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

DECON: Programa Estadual de Protecao e Defesa do Consumidor
DTA: Doenca de Transmissao Alimentar

DTHA: Doenca de Transmissao Hidrica e Alimentar

FOR: Formulario

INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
LR: Laboratério de Referéncia

LA: Laudo de Analise

LACEN/CE: Laboratério de Saude publica do Ceara

NUVEP: Nucleo de Vigilancia Epidemiolégica

NUVIS: Nucleo de Vigilancia Sanitaria

PROCON: Programa de Protecao e Defesa do Consumidor

RT: Requisito Técnico

TA: Temperatura ambiente

TCA: Termo de Coleta de Amostra




01. CONSIDERACOES GERAIS

O presente Manual tem como objetivo, orientar, estabelecer e divulgar as Normas de
Procedimentos para coleta, quantidade ideal, acondicionamento, transporte e embalagem
para encaminhamento das amostras ao LACEN/CE, de acordo com as disposic6es da

legislacao em vigor e com a finalidade de se obter resultados confidveis.

1.1. Definicoes
1.1.1. Produtos
Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢ao sanitaria:

a) Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e

tecnologias;

b) Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de

medicamentos veterinarios;
c) Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

d) Saneantes destinados a higienizacao, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes

domiciliares, hospitalares e coletivos;

e) Produtos para saude: equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e

hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

f) Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por

engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetida a fontes de radiacao.

1.1.2. Amostra




E o conjunto de unidades amostrais, de um mesmo lote do produto, colhido para fins de

andlise fiscal ou de orientacao.
e Unidade amostral

Por¢cdo ou embalagem individual do produto que compde a amostra.
e Amostra em triplicata

E a amostra dividida em trés partes iguais - prova; contraprova e testemunho composta

por unidades amostrais, de mesmo lote, rétulo, apresentacao e conteudo liquido.
e Amostra de prova

Parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério, na qual é realizada a primeira

analise.
e Amostra de contraprova

Parte da amostra em triplicata, mantida em poder do detentor, destinada a pericia de

contraprova.
e Amostra de testemunho

Parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratério junto com a amostra de prova
para servir de testemunho em caso de discordancias entre os resultados da prova e da

contraprova (segundo exame da pericia de contraprova).

e Amostra indicativa

E composta por um nimero de unidades amostrais inferiores ao estabelecido em plano

amostral constante na legislacao especifica.

e Amostra Unica (fiscal)

E a amostra colhida em uma unica parte quando a quantidade ou natureza do produto

nao permitir a coleta em triplicata.

e Amostra representativa




E a amostra constituida por um determinado nimero de unidades amostrais do estoque
existente. No caso de produto a granel, é a quantidade tomada de diversos pontos do

lote ou partida de grande volume, num Unico recipiente.

1.1.3. Tipos de analises
e Analise fiscal

E a andlise de uma amostra de um produto efetuada por um Laboratério Oficial, a qual é
colhida exclusivamente pelo 6rgao de Vigilancia Sanitaria para verificar a sua
conformidade com a legislacdo. Para esta modalidade de analise pode ser colhida uma

amostra em triplicata ou Unica.

e Anadlise de pericia de contraprova
Processo analitico realizado no caso de discordancia do resultado da analise fiscal por
parte do interessado. Esse processo pode incluir dois exames periciais, um na amostra de
contraprova e outro na amostra testemunho. O resultado insatisfatorio das analises fiscais
constantes dos Laudos de Anadlise - LA emitido pelos laboratérios da Rede Nacional de
Laboratérios de Controle de Qualidade em Saude - RNLOCQS configura, em principio,
infracdo a legislacao sanitaria. Em principio porque a legislacdo confere ao titular do
produto o direito de defesa, direito este previsto na Constituicdo Federal e que podera ser
utilizado caso assim o queira. Desta forma, uma vez cumprido os requisitos legais serao
realizados a andlise de contraprova, correspondendo, ao menos, teoricamente, a repeticao
exata da andlise fiscal cujo resultado foi contestado, realizada sobre outra aliquota de
amostra idéntica.

e Andlise de desempate/testemunho
Essa andlise é um desdobramento da pericia de contraprova. E realizada quando ha
discordancia entre os resultados da analise de prova ou fiscal condenatéria 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 Laboratério (art. 27, Lei
6.437/77).

e Analise de orientacao
Essa modalidade de andlise ndo esta prevista na legislacao, é realizada pelo laboratério em
comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio as
acdes pertinentes aos programas de verificacao da qualidade dos produtos, cuja natureza
dificulta ou ndao permite a realizacdo da coleta para andlise fiscal imediata ou sobre

amostras encaminhadas a VISA por denuncia de consumidores.

1.1.4. 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 contraditoério.

1.1.5. Perito
Profissional tecnicamente habilitado para realizacdo ou acompanhamento da andlise
laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e registrado em Conselho

Profissional.

1.1.6. Ata
Narracdo por escrito do que se passou na pericia de contraprova ou na analise fiscal de

amostra Unica.

1.1.7. Testemunha
Pessoa que presencia a analise fiscal de amostra Unica, no caso de ndao comparecimento do

perito da empresa.




1.1.8. Laudo de andlise
Documento emitido pelo laboratério oficial, em que constam os resultados e a conclusao

da andlise fiscal/orientacdao, conforme disposto na legislacdo pertinente.

1.1.9. Laboratorio oficial

Laboratério de saude publica credenciado para a realizacao de analise fiscal de produtos.

1.1.10. Amostragem

E um procedimento definido pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é
retirado para produzir uma amostra representativa do todo para analise. O processo de
amostragem deve abranger os fatores a serem controlados (selecdo, quantidade,

acondicionamento e transporte) de forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio.

1.1.11. Doenca de transmissao alimentar - DTA
E causada pela ingestdo de um alimento ou dgua contaminados por um agente infeccioso
especifico, ou pela toxina por ele produzida, por meio da transmissao desse agente ou de

seu produto toxico.

1.1.12. Produto alterado ou deteriorado

Produto que apresenta alteracdo ou deterioracao fisica, quimica ou organoléptica, em
decorréncia da acdo de microrganismo ou por rea¢des quimicas ou fisicas.

1.1.13. Produto perecivel

Produto de rapida deterioragdao e que requer condicdao especial de conservacao para a

manutencado das caracteristicas originais.

1.2. Solicitacao de andlise




As anadlises realizadas no Laboratério sdao requeridas pelos sistemas de vigilancia
epidemioldgica, vigilancia sanitaria e vigilancia ambiental nos ambitos municipal, estadual e
federal, com a finalidade de dar cumprimento as exigéncias legais com motivos de elevado
risco a saude dos usuarios (ex. andlise de agua para hemodidlise). Para solicitacdo de
analise ao LACEN-CE, o érgao solicitante deve seguir as exigéncias abaixo descritas:
e Apresentar oficio de solicitacdao assinado e carimbado pelo responsavel do 6rgao
solicitante ou o TCA, para os 6rgaos de Vigilancia sanitaria;
e Apresentar ficha de coleta (Agua de consumo, Meio ambiente, Hemodidlise) e/ou
termo de coleta de amostra (TCA) e/ou ficha epidemiolégica de Doencas

Transmitidas por Agua (DTA).

1.3. Modalidades de analises
A Divisao de Produtos realiza analises com finalidade fiscal, de orientagao e para instrucao

de inquérito policial.

e Anadlise fiscal
Para os alimentos, a andlise fiscal é “efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servird para verificar sua conformidade com os
dispositivos deste Decreto-Lei e seus Regulamentos” (art. 2° inciso XIX, Decreto-Lei
n°986/69). Para os outros produtos submetidos ao regime de Vigilancia Sanitaria:
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de
higiene e saneantes, é definida como “Andlise efetuada sobre os produtos submetidos ao
sistema instituido por este Regulamento, em carater de rotina, para apuracao de infracao
ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos ou matérias-primas” (Inciso XXXV do art. 3° do Decreto n°® 79.094/77). Nestes
casos a apreensao de amostras sera realizada em triplicata (uma vez que dela derivam as

analises fiscais, contraprova e testemunho) ou em amostra Unica. O prazo de analise




laboratorial é de 30 (trinta) dias a contar da data do recebimento da amostra, salvo
algum contratempo técnico justificado pelo laboratério. De modo ideal, a coleta do
produto ou substancia consistird na obtencdo de amostra representativa do estoque
existente, dividida em trés partes, e tornada inviolavel para que se assegurem as
caracteristicas de conservacdo e autenticidade. Uma delas, junto a uma via do TCA, sera
entregue ao detentor ou responsavel a fim de servir como contraprova e as duas outras
imediatamente encaminhadas ao laboratorio, uma para a realiza¢cdao das analises fiscais e a
outra para servir de testemunho, para ser utilizado em caso de discordancia entre o
resultado analitico da analise fiscal e de contraprova. Cada involucro devera conter
quantidades iguais de unidades, do mesmo lote e suficientes para a realiza¢cdo das andlises,
obedecendo as quantidades minimas recomendadas nas tabelas no item 9 (artigos 33 do
Decreto-Lei n.° 986/69 e 27 da Lei n.° 6.437 /77). A apreensdao de amostras para efeito de
analise fiscal, ndao sera acompanhada da interdicdao do produto (art.23, inciso I, Lei n°
6.437/77). Em se tratando de produto sujeito ao controle sanitario, a apuracao do ilicito
dar-se-a mediante coleta da amostra para realizacao de analise fiscal e interdi¢do, caso
seja pertinente (art.10, inciso IV, Lei n° 6.437/77). Serao executados flagrantes os indicios
de alteracdao ou adulteracao do produto, hipétese em que a interdicao tera carater
preventivo ou de medida cautelar e, ainda, a interdicdo do produto serd obrigatéria
quando resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de processos, a¢6es
fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou adulteracao (art.10, inciso Il e Ill, Lei n°
6.437/77). O termo de coleta deve informar se o produto esta interditado, a causa da
interdicao e a suspeita de irregularidades. Quanto ao tempo de duracao da interdicao do
produto e do estabelecimento, a medida cautelar confere um espaco de tempo necessario
a realizacao de testes, provas, anadlises ou outras providéncias requeridas, ndao podendo,
em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou o
estabelecimento serd automaticamente liberado (art. 23, § 4.°, Lei n. ° 6.437/77). No caso

dos alimentos, o prazo de interdicao nao podera exceder os 60 (sessenta) dias e, para os




alimentos pereciveis, 48 horas (art.33,§ 4.°Decreto-Lei n.° 986/69). O resultado
insatisfatorio das analises fiscais, constante no laudo de andlise, configura uma infracao
sanitaria. Portanto em posse do laudo condenatdrio, o 6rgao de Vigilancia Sanitaria devera

notificar o detentor ou o responsavel do produto, enviando-lhe o laudo de analise.

e Anadlise de contraprova
E a andlise efetuada na amostra que permanece sob a responsabilidade do detentor do
produto, por solicitacdo do fabricante, no caso de o mesmo discordar do resultado da
andlise fiscal de prova ao receber da Vigilancia Sanitaria a notificacdo de inconformidade
do produto junto com o laudo de analise (§ 4° e 5° do art.27° da Lei 6.437/1977). Esta deve
ser requerida ao o6rgdo fiscalizador, através de solicitacdo escrita, que deverd ser
acompanhado da explicacdo dos motivos que o levaram a solicitacdo da contraprova, em
um prazo maximo de 20 dias, apds o recebimento da notificacao (§ unico do art.27° da Lei
6.437/1977). O detentor do produto, na apresentacdo da defesa, devera explicitar o
motivo que o levou a requerer a contraprova, apresentar os laudos de controle de
qualidade quando da sua liberacdao para consumo. Esta analise ndao sera efetuada se
houver indicios de violacdo da amostra. Caso o responsavel pelo produto ou fabricante
requerer a andlise de contraprova, a Vigilancia Sanitaria deverd comunicar o laboratério.
Cabendo ao laboratério comunicar o responsavel pelo produto ou fabricante o dia e horario
da analise. A pericia de contraprova sera efetuada no laboratério oficial que realizou a
analise fiscal, com repeticdo exata da analise, na presenca do perito indicado pela empresa,
do seu detentor ou do 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 adocdo de outra metodologia. Serao realizados aqueles ensaios sobre
cujos resultados a empresa fabricante tenha apresentado discordancia justificada. E de
responsabilidade do detentor/fabricante/produtor o transporte da amostra de

contraprova até o laboratério. A empresa deve indicar um perito devidamente identificado




(carteira do conselho profissional) para acompanhar a contraprova. O ndo comparecimento
do perito indicado pela parte interessada, no dia e hora marcados, sem motivo
previamente justificado, acarretarda no encerramento automatico da pericia prevalecendo
como definitivo o laudo condenatério. A cdpia do laudo da andlise de contraprova,
acompanhada da respectiva ata, devera ser enviada a cada um dos destinatarios que
receberam o laudo de andlise fiscal que deu origem a pericia de contraprova. O LACEN
adota os requisitos estabelecidos pela Lei n°6437/77 para a execucdao da pericia de
contraprova. No processo de solicitacao deve constar:

1. Copia da notificacdo a empresa pela vigilancia;

2. Oficio do fabricante solicitando a Vigilancia a pericia de contraprova;

3. Oficio da Vigilancia ao LACEN agendando a data da pericia de contraprova;

4. Xerox da carteira do conselho do responsavel técnico pela empresa;

5. O pagamento da taxa, prevista na Lei N° 15.838, de 27/07/2015, através de DAE,

retirado no site da Fazenda estadual www.sefaz.ce.gov.br (servicos online — DAE —

emissdo de DAE - taxas )

¢ Analise de testemunho
E realizada quando ha discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatéria e da
contraprova, e enseja recurso a autoridade competente, a qual determinara novo ensaio
pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do laboratério.

e Analise fiscal de amostra Gnica
Quando a quantidade do produto nao permitir a coleta da amostra em triplicata ou se a
natureza do produto, devido a sua perecibilidade, determinar um prazo de validade menor
que 30 dias, sera realizada a analise fiscal de amostra Unica (§1° do artigo 27 da Lei n°
6.437/77). A Vigilancia Sanitaria terd a responsabilidade de notificar o responsavel do
estabelecimento onde a amostra for coletada e o fabricante do produto, quando o

estabelecimento estiver localizado na sua area de competéncia. A data a ser colocada na



http://www.sefaz.ce.gov.br/

Notificacdo, devera obedecer a escala de programacao agendada pelo laboratério. A
apreensao sera feita em apenas um (01) invodlucro, respeitando-se as mesmas
caracteristicas de inviolabilidade e seguranca recomendada para analise fiscal e enviada ao
LACEN, para realizacdo da andlise fiscal, na presenca do representante legal da empresa e
do perito pela mesma indicada (art.33, §2.°, Decreto-Lei 986/69; art 27,8§ 1.°e 2.°, Lein. °
6.437/77). Na auséncia do perito indicado pela empresa e do seu representante legal,
desde que cientes da data e hora da analise marcada pelo laboratoério, a andlise fiscal em
amostra unica sera realizada no dia e hora marcados, na presenca de duas testemunhas e
registrado em ata. No caso de conclusdo insatisfatéria, a empresa nao tera direito a
questionamento referente aos ensaios realizados. No caso de alimentos pereciveis, a
andlise fiscal serd realizada em amostra Unica, em um prazo que nao podera ultrapassar 24
(vinte e quatro) horas a contar da data do recebimento da amostra, salvo em casos de
impedimento técnico justificado pelo laboratério. E importante que no Termo de Coleta de
Amostras conste no campo de observacdes os dizeres: “AMOSTRA UNICA”, além do

preenchimento de todos os outros campos pertinentes.

e Analise de orientacao

E realizada pelo laboratério, em comum acordo com os 6rgdos fiscalizadores, para
atender programas federal, municipais e estaduais, com a finalidade de fornecer subsidios
nos casos de monitoramento de produtos de interesse a saude. Também é utilizada para
elucidacao de surtos de doencas transmitidas por alimentos e agua, assim como atender as
reclamacdes de consumidores, quando colhidas pela Vigilancia Sanitaria e érgaos de defesa
do consumidor. Nesta modalidade de analise a coleta de amostras proceder-se-a apenas
em um envelope de devidamente lacrado, acompanhado do Termo de Coleta de amostras
(anexo 01) e demais documentacdes necessarias para que a amostra seja aceita para
analise. A andlise para Instrucdao de inquérito policial € um tipo de andlise de orientacao

efetuada em produtos de interesse da vigilancia para atender as demandas do Ministério




Pablico, Promotoria e demais 6rgaos oficiais. Como estas andlises ndao sao encaminhadas
através da Vigilancia, ndo seguem algumas regras estabelecidas deste manual de coleta.
Existem casos em que a quantidade ou natureza da amostra ndao permite sua coleta em
triplicata. Neste caso, a coleta se dara em apenas 1 (um) invélucro que sera encaminhado
ao laboratorio oficial para realizacdo da andlise de orientacdo. Esta analise, 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 nao se apresentarem devem ser convocadas 2
(duas) testemunhas para presenciar a andlise (art.35, Decreto-Lei 986/69 art. 27, §§ 1.° e
2.% Lein.°6.437/77). A andlise de orientacao tem varias finalidades e nelas sao efetuadas
as determinacgdes solicitadas pelo requerente. Resumindo podemos citar a seguir, alguns
Casos:

e Andlises de Alimentos envolvidos em toxinfec¢ées;

e Andlises de aguas de consumo e ambiental para programas de monitoramento ou
denuncias e agravos;

e Anadlises requeridas por hospitais solicitando a composicao centesimal de dietas
especiais, elaboradas para alimentar pacientes com problemas no aparelho digestivo
(jejunostomia);

e Analises requeridas pelo Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor - PROCON,
ao receber denuncia sobre a qualidade dos produtos;

e Andlises requeridas pela Delegacia Especial do Consumidor — DECON, ao receber
dendncia sobre a qualidade dos produtos, tem o0 mesmo valor que a analise fiscal

quando a DECON transforma o inquérito policial em processo judicial.

1.4. Ensaios a serem executados
Em termos gerais, sao executados ensaios de rotulagem, embalagem, microbiolégicos,
microscopicos, fisico-quimicos e quimicos. E importante lembrar, entretanto, que no caso

dos medicamentos, as monografias oficiais sdo consideradas como padrao minimo de




qualidade para a aceitacao do produto, objetivando assegurar a eficacia e a seguranca do
mesmo. Significa dizer que, pelo menos os ensaios nelas inscritos, deverao ser realizados,
sem detrimento de outros testes que o laboratério julgue necessarios para elucidar
denuncias de sinistros ou qualquer outra irregularidade. Obs: as analises seqguem também
os métodos estabelecidos em compéndios oficiais e/ou normas estabelecidas por 6rgao

que expede regulamentos técnicos de qualidade para os produtos.

1.5. Procedimentos de coleta de amostras

1.5.1. Orientacoes gerais

Quando Coletar a Amostra
Realizar a coleta da (s) amostra (s) nos seguintes casos abaixo relacionados:

e Suspeita de produto contaminado, adulterado ou fraudado;

e Atendimento a reclamacgdes/denuncias e solicitagfes oficiais;

e Atendimento aos programas, municipais, estaduais e federais.
No caso de denuncia do consumidor ou solicitacao oficial e a embalagem estiver aberta
e/ou parcialmente consumida, deve ser colhida amostra fechada do mesmo lote e relatar
adequadamente o fato no TCA. Excecdo é feita em caso de surto vinculado a doencgas
transmitidas por alimentos - DTA, para o rastreamento de microrganismos patogénicos ou
toxinas, onde é desejavel que a amostra corresponda aquela que foi parcialmente
consumida.
Para amostra de reclamacgao sanitdria é necessario informar ao laboratoério, através do
TCA, se a amostra foi acondicionada adequadamente pelo consumidor. Tal informacao é de
vital importancia, pois caso a amostra tenha sido acondicionada inadequadamente podera
ocasionar alteracbes das condicdes microbiologicas e/ou fisico-quimicas, levando a

resultados analiticos inadequados. Neste caso, da ndao conformac¢ao das condi¢bes de




acondicionamento, serd melhor coletar a amostra de mesmo lote em um estabelecimento
comercial, onde as condi¢bes de acondicionamento sao evidenciadas.

Para os casos em que ha constatacgao visual por parte do fiscal, da presenca de alteracao
do aspecto em uma ou mais unidades do produto. Em condi¢bes regulares, nao seria
necessaria a coleta de amostra para envio ao laboratoério, sendo suficiente a constatacao
da irregularidade pelo fiscal. Se por qualquer razao, for requerida uma analise laboratorial
complementar é necessario que sejam apreendidas e enviadas ao laboratério as unidades
afetadas.

¢ Quando Nao Coletar a Amostra

Nao realizar a coleta da (s) amostra (s) nos seguintes casos abaixo relacionados:

e Produto com o prazo de validade vencido;

e Produto clandestino (quando nao é possivel identificar o produtor e/ou distribuidor);

e Produto com embalagem rasgada, furada, amassada, enferrujada ou estufada;

e Produto alimentar parcialmente consumido, salvo no caso de surto vinculado a
doencas transmitidas por alimentos - DTA, para o rastreamento de microrganismos
patogénicos ou toxinas;

e Produto alimentar visivelmente adulterado ou deteriorado;

e Produto armazenado fora das condi¢Oes ideais da temperatura recomendada pelo
fabricante ou que conste na embalagem.

Em muitos casos, as intervencdes legais e penalidades cabiveis nao dependem das analises
e laudos laboratoriais, cabendo a autoridade sanitaria tomar medidas conforme legislagao

em vigor.

2.0. ORIENTACOES ESPECIFICAS

¢ Alimentos envolvidos em surtos de toxinfecgoes.




A coleta e andlise das amostras de alimentos suspeitos devem ser feitas o mais
rapidamente possivel, para que se possa obter resultados dos agentes causadores do
surto e o fechamento do mesmo. Caso ndo haja sobra dos alimentos envolvidos, pode-se
tentar uma das seguintes alternativas:
e C(oletar os vasilhames que acondicionavam os alimentos suspeitos;
e Coletar amostras do lote, de ingredientes e matéria-prima utilizados na preparacao
das refeicdes;
e C(oletar amostras de alimentos preparados no mesmo dia, local e pelos mesmos
manipuladores.
E importante salientar que os alimentos envolvidos em surtos deverdo ser transportados
sob temperatura adequada, pois podem estar contaminados e o transporte e
acondicionamento inadequados serdo prejudiciais a investigacao (quantificacdao do indice
de contaminacado). Neste caso é imprescindivel que o fiscal sanitarista registre todas as
informacdes solicitadas na Ficha epidemiolégica (Anexo 02), principalmente os sinais e
sintomas, a data e hora da ingestdao dos alimentos suspeitos e a hora do inicio dos
sintomas. A falta desses dados dificulta a realizacdo das andlises laboratoriais e a

elucidacao dos casos de suspeita de DTA.

2.1. Amostras encaminhadas por outros drgaos

Nos casos de amostras encaminhadas pelo Ministério Piblico, Poder Judiciario, Policia
Militar, DECON e PROCON, quando possivel, as andlises serdao realizadas como de
orientacao.

Os casos que estejam envolvidos em suspeitas de agravo ou risco a saude, as analise serao
realizadas com as quantidades apresentadas, mesmo que inferiores as quantidades

solicitadas, desde que a metodologia a ser utilizada permita.

2.2. Programas de monitoramento




No caso de coleta de amostras para programas de monitoramento, é necessario seguir
rigorosamente as instrucdes estabelecidas em cada programa, tais como: produto,
quantidade de amostra, data da coleta. Em caso de duvida, deve-se fazer contato, antes
de efetuar a coleta de amostra, com o coordenador do programa e ou laboratério que

receberd a amostra.

3.0. AMOSTRAGEM

De acordo com a NBR ISO/IEC 17.025/2017 a amostragem é um procedimento definido,
pelo qual uma parte de uma substancia, material ou produto é retirado para produzir uma
amostra representativa do todo para o ensaio. O resultado obtido através da analise
laboratorial é determinado em grande parte, pela primeira etapa do processo de analise
que é a amostragem. Uma amostragem incorreta resultarda em uma analise que nao
revelara a verdade sobre o produto amostrado, portanto, a amostra deve ser
representativa de um todo. O laudo analitico, que é o resultado final da analise laboratorial,
deve ser encarado como uma fonte de informa¢fes quanto ao padrdo de identidade e
qualidade do produto analisado das unidades amostrais, que possibilitara, caso necessario,

uma acao da Vigilancia Sanitaria.

3.1. Cuidados na amostragem
A amostragem de um produto deve resultar em uma amostra que preserve suas
caracteristicas originais. Para tanto, alguns cuidados devem ser observados no momento
da coleta:
e Colher a amostra de varios pontos do lote ou partida (parte superior, central e
fundo) ou de varios recipientes quando o lote for composto por diversas

embalagens;




e Produtos nao homogéneos devem ser cuidadosamente misturados antes da tomada
da amostra;
e Tomar precaucdo para que a amostra seja semelhante, em qualidade, na totalidade
da mercadoria, ap0ds ser cuidadosamente homogeneizada;
e Quanto maior for a partida ou o lote, tanto maior o nimero de pontos a serem
amostrados;
A amostra retirada de um Unico ponto é casual e ndo permite avaliar a qualidade

correspondente ao lote.

3.2. Responsabilidade pela coleta e envio de amostras

O Decreto n°® 8077, de 14 de agosto de 2013 estabelece que os agentes a servico da
vigilancia sanitaria, em suas atividades de controle e monitoramento, terdo entre outras
atribuicdes e prerrogativas, coletar as amostras necessarias as analises de controle ou

fiscal, lavrando os respectivos termos (Art. 13, III).

3.3. Procedimento de coleta de amostra

A apreensdo de amostra é feita mediante lavratura de “Termo de coleta de Amostra”
(Anexo 2), em quantidade representativa do estoque existente, dividida em trés
invélucros tornadas inviolaveis, lacradas e conservadas adequadamente de modo a
assegurar suas caracteristicas originais. Uma delas fica em poder do detentor ou
responsavel pelo produto para servir de contraprova e as outras duas sao enviadas para o
laboratério oficial juntamente com o “Termo de Coleta de Amostra”. No laboratério uma é
reservada para possivel analise de desempate da analise de contraprova e a outra é
submetida a andlise, conforme prevé a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. A

temperatura da amostra devera ser registrada no TCA, no momento da coleta.




3.4. Acondicionamento e transporte das amostras

Caso

O acondicionamento impréprio das amostras coletadas é o principal fator que
contribui para que um numero consideravel de andlises ndo seja realizado, isto
ocorre em virtude de avarias no transporte ou de embalagens inadequadas,
particularmente para produtos envasados em frascos plasticos ou vidro, permitindo
alteragdes do produto posteriores a sua coleta.

Apds a coleta das amostras, as mesmas devem ser perfeitamente acondicionadas,
para evitar quebras e contaminacdo; transportadas ao laboratério, no tempo
necessario para que sua analise ocorra dentro do prazo de validade da preservacao.
E conveniente o uso de caixas de papeldo ou isopor como embalagens para a
protecdo de involucros. Para material de envase de vidro ou plasticos, recomenda-
se colocar flocos de isopor, espuma ou pedacos de papel, de modo a evitar quebras
por atrito ou empilhamento errado.

O transporte das amostras pereciveis deve ser realizado em caixas térmicas, que
permitam o controle da temperatura e seu fechamento através de lacres (se
possivel numerado). Caso nao seja possivel o uso de caixas térmicas, pode ser
utilizado caixa de isopor com gelo reciclavel.

Colocar os frascos na caixa de amostras de tal modo que fiquem firmes durante o
transporte;

Evitar a colocacao de frascos de uma mesma amostra em caixas diferentes.

as amostras sejam enviadas por meio de transporte comercial, além dos

procedimentos ja listados, o técnico coletor deve tomar os seguintes cuidados

complementares:

Prender firmemente a tampa da caixa que contem a amostras;
Identificar a amostra, pelo lado de fora, indicando sua procedéncia, destino, data de

envio e outras datas que sejam importantes;




o Indicacdes de “PARA CIMA”, “FRAGIL” e “PERECIVEL”, escritas de modo
perfeitamente legivel.

e Enviar dentro da caixa, em envelope plastico lacrado, uma cépia da ficha de coleta
das amostras enviadas. Como seguranga, uma cépia das fichas de coleta deve ser
retida com o técnico coletor.

As amostras devem vir acompanhadas de toda a documentacdao necessaria, incluindo o
oficio de encaminhamento, o termo de coleta, assim como outros dados relativos ao
motivo da coleta, visando nortear o direcionamento analitico em fun¢ao do agravo a saude

detectado.

3.5. Termo de coleta de amostra - TCA

O TCA (Anexo 1) é o principal documento emitido quando da coleta de amostra, pois ele
traz as informacdes que identificam o produto, acompanhando-o durante todo o processo
de analise laboratorial.

Baseados neste documento sao preenchidas as informag¢6es sobre o produto no Laudo de
andlise. Todos os campos do TCA devem ser obrigatoriamente preenchidos de forma

legivel e completa, sendo enviada 01 (uma) via ao laboratério junto com a amostra.

4.0. ORIENTACOES GERAIS PARA COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA
4.1. Frascos de coleta
e Para analise microbiolégica (Coliformes totais e fecais): frascos estéreis com
capacidade de 100 a 200 mL, contendo tiossulfato de sédio, fornecidos pelo
Laboratério, com prazo de validade de 02 (dois) meses. Ndo sendo usado nesse
periodo deve retornar ao Laboratoério para nova esterilizacao;
o Para bacteriéfagos fecais (hepatite A): frascos estéreis com capacidade de 500 mL,

fornecidos pelo Laboratoério;




e Para Vibrio cholerae: frascos estéreis com capacidade de 1.000mL, fornecidos pelo
Laboratério e/ou Swab de Moore;

o Para Salmonella typhi: frascos estéreis com capacidade de 1.000mL, fornecidos pelo
Laboratério;

e Para agua de hemodidlise: frascos estéreis com capacidade de 300 mL, fornecidos
pelo Laboratorio;

e Para Bulkoderia pseudomallei: frascos estéreis com capacidade de 500 mL,
fornecidos pelo Laboratoério;

e Para andlise fisico-quimica: garrafa de plastico com capacidade de 200 mL, lavada
com agua limpa, de preferéncia com a propria agua a ser colhida, 2 a 3 vezes;

e Para agua de hemodidlise (ensaios fisico-quimicos): garrafa de plastico com

capacidade de 500 mL, contendo soluc¢ao de acido nitrico.

4.2. Agua para consumo humano:
Sao efetuadas andlises de agua de consumo para atender as vigilancias em saude
ambiental quanto as condi¢des de potabilidade para atender a Programacao das Ac¢ées de

Vigilancia em Saude (PAVS) e demais acbes de meio ambiente.

4.2.1. Procedimento geral da coleta

e Agua tratada
a) lavar as maos e antebragos com agua e sabao e fazer assepsia com alcool 70%, antes do
inicio da coleta;
b) adotar o uso de EPI's (luvas, avental, mascara, etc.) com vistas a protecao da amostra e
também do préprio coletor no caso de dguas suspeitas de contaminacao;
c) efetuar a limpeza da torneira, utilizando algodao embebido em alcool a 70% ou Soluc¢ao

de hipoclorito + 10%, para eliminar qualquer tipo de contaminacao externa;




d) verificar o ponto de coleta que recebe agua diretamente do sistema de distribui¢cdao, sem
passar por caixas ou cisternas;

e) no caso de coleta em torneira: abrir a torneira e deixar a agua escorrer durante dois
minutos, fechar e limpar com alcool a 70%, deixar escoar novamente de 1 a 2 minutos;

f) remover a tampa do frasco junto com o papel protetor (ndo jogue o papel fora);

g) segurar o frasco verticalmente préximo a base e efetuar o enchimento, deixando um
espaco livre. Fechar o frasco imediatamente apds a coleta, fixando bem o papel protetor
ao redor do gargalo;

h) identificar a amostra no frasco e na ficha de coleta com o mesmo nimero, com caneta

esferografica, para evitar a troca de amostras.

o Agua superficial (cisterna, rio e acude)
a) identificar o frasco de acordo com a ficha de coleta, para evitar troca de amostras;
b) lavar as maos com agua e sabao;
c) retirar a tampa do frasco com o papel envoltério (nao jogar fora o0 mesmo porque tem a
finalidade de evitar a contaminacdo da dgua)
d) com uma das maos, segurar o frasco pela base, mergulhando-o rapidamente com a boca
para baixo cerca de 15 a 30 cm abaixo da superficie da agua, para evitar a introducao de
contaminantes superficiais;
e) direcionar o frasco, de modo que a boca fique em sentido contrario a correnteza e
inclinado a 60° para baixo. Se o corpo de agua for estatico devera ser criada uma corrente
artificial, através da movimentacdo do frasco na direcao horizontal (sempre para frente);
f) ap6s a retirada do frasco da agua, desprezar uma pequena por¢ao da amostra, deixando
um espaco vazio para permitir uma boa homogeneizacdo da amostra antes do inicio da
analise;
g) fechar o frasco imediatamente, fixando o papel protetor ao redor do gargalo e

identificar adequadamente a amostra no frasco e na ficha de coleta;




h) Quantidade de amostra a ser colhida:

Acude: colher de trés (3) a quatro (4) pontos cruzados (dependendo do didmetro e vazao

do mesmo);

Rio: colher em pontos equidistantes ao longo do percurso do mesmo.

i) Observac6es para dguas superficiais (rio, acude, lagoa):

Quando as amostras de agua forem coletadas diretamente de um corpo de agua
receptor, selecionar pontos de amostragem bem representativos da amostra de
agua a ser examinada, evitando-se a coleta de amostras em areas estagnadas ou em
locais proximos a margem;

Em pequenos cursos d'agua a coleta deve ser a montante (préximo a nascente) e a
jusante (préximo a desembocadura);

Em grandes cursos d’agua, considerar as distancias requeridas para a mistura
adequada dos lancamentos de poluentes no rio;

Na duvida quanto a coleta da mistura no sentido lateral (de uma margem a outra),
do ponto ajusante da fonte poluidora, fazer a coleta em pontos multiplos do eixo

transversal do rio.

Agua subterranea (cacimba ou poco)

a) identificar a amostra no frasco de acordo com a ficha de coleta para evitar troca da

mesma;

b) lavar as maos com agua e sabao;

Pocos freaticos com bomba de recalque:

a) bombear a dgua durante * 5 minutos;

b) desinfetar a saida da bomba com dlcool a 70% ou hipoclorito de sodio + 10%;

c) bombear a 4gua novamente por * 2 minutos e realizar a coletar;

d) fazer as determinacdes de campo (residual de cloro e pH).




e Pocos freaticos sem bomba de recalque:
a) coletar amostra diretamente do pogo, utilizando equipamentos adequados e
esterilizados (balde de inox especifico para esse fim), sem retirar amostras da camada
superficial da 4gua, evitando a contaminacdo com a espuma ou com o material das paredes
do poco.
Nota: Na falta desse material, amarrar um cordao limpo no gargalo do frasco e prender
a um contrapeso. Descer cuidadosamente o frasco mais ou menos 30cm, sem tocar nas
paredes da cacimba ou poc¢o para encher % (deixar acima da metade) do mesmo;
b) retirar a tampa do frasco com o papel envoltério (ndo jogar fora o mesmo porque tem a
finalidade de evitar a contaminacdao da agua);
c) recolher e tampar corretamente o frasco, com o cuidado de nao tocar suas bordas e a
parte interna da tampa com os dedos, conservando o papel de protecao que envolve a

mesma.

o Agua de fonte
a) identificar a amostra no frasco para evitar troca da mesma;
b) lavar as maos com agua e sabao;
c) retirar a tampa do frasco com o papel protetor (nao jogar fora 0 mesmo porque tem a
finalidade de evitar contaminagao da agua);
d) fazer a desinfecc¢do na saida da torneira com alcool a 70% ou hipoclorito de so6dio + 10%,
se a fonte for canalizada;
e) depois que a agua escorrer da torneira o tempo necessario (1 a 2 min.) para a coluna de
agua da canalizacdo, encher o frasco com % (um pouco acima da metade) de dgua e
tampar corretamente, com o cuidado de nao tocar suas bordas e a parte interna da tampa

com os dedos, conservando o papel de protecao que envolve a mesma;




f) Caso a agua da fonte nao tenha canalizacao, proceder da mesma forma para coleta de

agua de cacimba ou poco.

¢ Swab ambiental ou de Moore
a) identificar a amostra no saco plastico para evitar troca do mesmo;
b) lavar as maos com agua e sabao;
c) desenrolar o swab e amarrar o corddao em arbustos, arvores ou cercas, longe dos
curiosos;
d) deixar os swabs por trés (3) dias ou setenta e duas horas (72 h);
e) ap0s o prazo, colher em sacos plasticos individuais de primeiro uso.
f) Em relacao a quantidade de swabs colocados:
Acude: colocar de trés (3) a quatro (4) swabs em pontos cruzados (dependendo do
didmetro e vazao do mesmo);
Rio: Colocar os swabs em pontos equidistantes ao longo do percurso do rio e préximo ao

ponto ajusante de fonte poluidora.

o Agua de hemodialise
a) Nas unidades de hemodidlise devem ser coletadas trés amostras para andlise
microbioldgica:

1. Aqua de abastecimento: dgua proveniente da rede publica ou poco artesiano;

2. Aqua tratada para dilise: dgua utilizada no preparo da solucdo dialitica e na limpeza e

desinfeccdao da maquina de hemodialise e dos dialisadores. Coletar no ponto mais proximo
da maquina de hemodidlise e no reuso (reprocessamento do dialisador), portanto duas
amostras;

3. Solucao dialitica: agua tratada mais o concentrado de sais. Esta amostra deve ser

coletada ao final da sessao de hemodiélise.




b) Identificar a amostra no frasco de acordo com a ficha de coleta, para evitar troca da
mesma;

c) Lavar as maos com agua e sabao;

d) Retirar a tampa do frasco com o papel protetor (ndo jogar fora o mesmo porque tem a
finalidade de evitar a contaminacdo da agua);

e) Depois que a dgua escorrer da torneira o tempo necessario (1 a 2 min.), encher o frasco
com ¥ (deixar acima da metade) de agua e tampar corretamente, com o cuidado de nao
tocar suas bordas e a parte interna da tampa com os dedos, conservando o papel de
protecdo que envolve a mesma;

f) Apés a coleta, a amostra deve ser enviada ao Laboratdério no prazo maximo de 24 horas.
Deve ser transportada sob-refrigeracao (4° — 8°C) e conservadas assim até o inicio da
analise. Nao congelar as amostras, em qualquer momento entre a coleta e a analise;

g) Toda amostra deve ser encaminhada com a ficha de coleta (Anexo 01) e o oficio de

solicitacao da analise.

4.3. Suspeita de surto (Portaria N° 2914 de 12/12/2011-MS).
Microbiologia: um volume de 500 a 1000 ml de agua em frasco estéril.

Fisico-quimica: um volume de 500 ml de agua em frasco estéril, sem tiossulfato de sédio.

4.4, Agua para pesquisa de virus da hepatite a ou Norovirus.
e Procedimentos de coleta: seguir a mesma orientacdo das analises microbioldgicas;
e Osfrascos devem ser preparados para a coleta e fornecidos pelo laboratério;
e A amostra deve ser transportada sob-refrigeracao;
e Para a pesquisa dos Virus da Hepatite A e/ou Norovirus é necessario um volume de

300 mL litros de agua coletado em frasco estéril;

4.5. Agua para pesquisa de Vibrio cholerae




4.5.1. Técnicas de coleta Vibrio cholerae -

e C(oleta de amostra de dgua de esgoto pela Técnica de Moore (mecha de gaze)

e A mecha devera ser instalada nos pontos de coleta, de forma que fique imersa no
esgoto durante 3 dias. Esta mecha deverd esta presa por um fio de nailon que fique
firmemente preso em uma estrutura fixa no ponto de coleta.

e (oletar a mecha de Moore que estava no esgoto e introduzi-la no recipiente
adequado e estéril (frasco ou saco de plastico), contendo 300 mL do meio de
transporte Cary Blair ou em APA dupla concentracao. Fechar o saco plastico ou o
recipiente de coleta e acondicionar em caixa apropriada para transporte.

e Identificar as amostras, preenchendo corretamente a ficha de coleta: n° de amostra,
data, local, chuva, hora, coletor (itens da ficha de coleta);

e As amostras colhidas e transportadas em meio de Cary Blair devem ser processadas
dentro do periodo de 24 a 72 horas.

Nota 1: Em casos em que nao foram instalados mecha, coletar diretamente 100 mL do
esgoto e encaminhar diretamente para o laboratério em temperatura ambiente.
Nota 2: Em caso de surto: Coletar: 500 mL e transportar de forma refrigerada até o LACEN

e em caso de monitoramento de aguas superficiais coletar 5 litros de agua.

4.6. Critérios de rejeicao das amostras de agua
e Amostras de agua congeladas;
e Amostras que ultrapassarem 24h até a realizacao da andlise;
e Quantidade de amostra inferior ao recomendado;
e Amostras com vazamento;
e Amostras contaminadas com qualquer tipo de fita adesiva ou alfinete na bolsa ou
com o derretimento do gelo da caixa de isopor;
e Amostras sem identificacdo, com rasuras ou sem a Ficha de coleta de Agua de

Consumo Humano ou de agua de superficie (Anexo 3);




e Amostras em acondicionamento divergente ao padronizado ou sem a solicitacao
correspondente no Sistema de Gerenciamento de Ambiente Laboratorial médulo

Ambiental/GAL.
5.0. ORIENTAgﬁES GERAIS PARA COLETA DE PRODUTOS

5.1. Alimentos em geral para analise fiscal e de orientacao

O Decreto Lei n°® 986/1969 instituiu normas basicas sobre alimentos e estabelece os
critérios de regulamentacao desde a sua obtencdo até o seu consumo visando a defesa e a
protecdo da saude individual e visando. A Resolucdo n° 12 de 02 de janeiro de 2001 da
ANVISA, visando assegurar as boas praticas de fabricacdo aprovou o REGULAMENTO
TECNICO SOBRE PADROES MICROBIOLOGICOS PARA ALIMENTOS, onde s&o estabelecidos os
padrdes microbiolégicos sanitarios para alimentos e determina os critérios para a
conclusdao e interpretacao dos resultados das analises microbioldgicas de alimentos
destinados ao consumo humano. Baseada nestas legislacdes, o LACEN-CE instituiu as
quantidades de amostras necessarias para realizacdes de andlises laboratoriais que
comprovem a qualidade dos alimentos consumidos no territério nacional e daqueles de

abrangéncia do MERCOSUL.

5.1.1. Coleta
e Para as coletas dos produtos referentes aos programas de monitoramento
municipal, estadual ou federal a Vigilancia Sanitaria deve seguir rigorosamente os
planos de amostragem (tipo e quantidade de amostra) estabelecidos em cada
programa;
e O TCA (anexo 01) tem a finalidade de dar subsidios aos agentes de Vigilancia

Sanitaria para a coleta de amostras, segundo o tipo de alimento envolvido. A




solicitacao de analise deve estar de acordo com a denuncia e/ou suspeita do motivo
da colets;

Em situagbes em que uma embalagem ndo corresponda ao contetudo especificado no
TCA (Anexo 01), colher tantas embalagens quantas forem necessarias para
completar o conteddo minimo determinado na tabela para cada Secao;

Os produtos deverao ser colhidos em sua embalagem original, aproximando-se o
maximo possivel das quantidades apresentadas nas respectivas tabelas. No caso de
produtos a granel, a amostra devera ser colhida de diversos pontos do lote ou
partida;

As quantidades de amostras para analises microbiolégicas referem-se a amostras
indicativas. No caso de avaliacdo de lotes ou partidas a amostragem sera realizada
segundo a Resolucdao RDC 12/2001 da ANVISA;

A temperatura da amostra devera ser registrada no TCA no momento da coleta;

As amostras de alimentos pereciveis serdao canceladas quando estiverem em
temperatura de refrigeracdo acima de 10°C na coleta ou no recebimento pelo
laboratorio, salvo quando nao interferir no procedimento analitico;

Os anexos 4,5, 6, 7, 8 apresentam as quantidades minimas necessarias para a
execucado das analises e a temperatura de transporte das amostras. Observar que
em se tratando de analise fiscal a amostra devera ser coletada, multiplicando por
trés que é a quantidade do produto para cada setor. Se a modalidade de analise for
fiscal de “amostra Unica”, coletar apenas a quantidade especificada na tabela, nao
havendo necessidade de coletar em triplicata;

Quando houver apenas solicitacdo de analise de rotulagem de alimentos, deve-se
coletar uma embalagem com este propodsito especifico sem a necessidade de
observar peso ou volume minimo. Quando a finalidade for “fiscal”, colher trés

envelopes devidamente lacrados e identificados;




O anexo 5 mostra as quantidades minimas e a temperatura de transporte de
amostras de alimentos para uma analise fiscal de rotina. No caso de andlise fiscal
com interdicdo de lote, a mesma nao sera considerada. O requerente deve consultar
o Manual de Coleta do LACEN para ser orientado quanto a quantidade da amostra.

A 3gua é considera um alimento, assim aquelas que passam por processo de envase
industrial devem estar sujeitos aos controles sanitarios. A quantidade de amostras a

serem coletadas estd descrita no anexo 4.

5.1.2. Alimentos envolvidos em caso de toxinfec¢des alimentares

Na elucidacdo de casos de DTA, coletar as sobras dos alimentos suspeitos e
efetivamente consumidos pelos afetados o mais rapido possivel. No caso de sobras
dos alimentos suspeitos, aceitam-se quantidades menores de amostras, pois é
significativa em qualquer quantidade. Porém sempre que possivel respeitar a
quantidade minima de 200 g ou 200 mL;

Produtos pereciveis devem ser enviados sob-refrigeracdo, ja as amostras
congeladas em sua origem, devem ser enviadas mantidas congeladas com o uso de
gelo reciclavel. Para amostras envolvidas em casos de DTA é muito importante que
se observem os cuidados com a assepsia, e que a coleta seja feita em sacos plasticos
esterilizados ou de primeiro uso. Nao coletar amostras que se encontram em estado
de parcial deterioracao, exceto em situag6es especiais;

As amostras deverao ser encaminhadas ao Laboratério em coletas individualizadas
(cada amostra em um envelope lacrado), identificadas e acompanhadas dos
respectivos TCA devidamente preenchidos um para cada amostra. Necessariamente
devera acompanhar as amostras a Ficha individual de Investigacao de Surto
preenchida com o maior nimero de informagdes possiveis tais como: modo de

preparo do alimento, acondicionamento, periodo de incubag¢ao, numero de pessoas




envolvidas, agentes etiol6gicos suspeitos e demais informacdes que permitam
direcionar a determinacgdo analitica pertinente;
Quando nao se dispuser das sobras das refeicdes suspeitas, podem-se tentar as

seguintes alternativas:

- Matéria-prima utilizada na producao do alimento suspeito;

- Refei¢des similares realizadas nas mesmas condi¢des do surto;

- Amostra de controle armazenada pelo local de producdo.

Enfatizamos que, o procedimento usado para contornar a ndo existéncia das sobras
de alimentos (amostra de controle armazenada pelo local de producao), buscando-
se colher aquelas amostras dos alimentos conservadas, pelos servicos de cozinha,
por um periodo de até 5 dias, congeladas ou resfriadas, com a finalidade de
encaminhamento para analise, caso ocorram.

Quando for solicitada a analise de Clostridium em produtos carneos ou em alimentos
com suspeita do microrganismo, a amostra devera ser mantida sob refrigeracao e
nao podera ser congelada.

Em caso de suspeita de intoxicacdo alimentar por botulismo a amostra efetivamente
consumida deverd ser encaminhada sob refrigeracdo com a Ficha Notificacdo no

SINAN, que pode ser acessada em http://dtr2004.saude.gov.br/sinanweb/ no Link

Documentos, SinanNet que contém as fichas para os casos de DTA e uma ficha
diferenciada para notificacao de Botulismo além, da documentacao ja exigida para as
situacdes de surto (TCA e relatério preliminar de surto);

Na auséncia de restos do alimento efetivamente consumido a amostra colhida pode
ser a propria embalagem vazia. A toxina botulinica pode estar presente nas paredes
internas e ser retirada para analise por enxaguadura, pois outra unidade do mesmo
lote pode nao apresentar a toxina. O agente de saude devera manipular com
cuidado os alimentos e utensilios envolvidos nesta categoria de surto alimentar

(utilizando-se de EPI's como, por exemplo, luvas) devido a toxicidade botulinica.



http://dtr2004.saude.gov.br/sinanweb/
http://dtr2004.saude.gov.br/sinanweb/

Para acondicionamento das amostras, selecionar recipientes limpos e de preferéncia
esterilizados, hermeticamente fechados. Caso seja amostra de alimento contida em
uma embalagem, ndo transferir para outro recipiente, colher todo o conjunto. Vedar
ou tampar o recipiente que contenha a amostra, garantindo que ndao ocorra
vazamento. Conservar e transportar a amostra sob refrigeracdo. Esta atitude é
indispensavel, pois a toxina botulinica é termo labil. Para o transporte, acondicionar
a amostra protegida em caixa isotérmica, evitar o gelo comum, dando preferéncia a
gelo reciclavel;

e O laboratério deve ser previamente avisado do envio da amostra, pois a mesma
devera ser recebida de imediato, inspecionada e armazenada de forma adequada no
momento do recebimento para posterior encaminhamento a um laboratério de

referéncia do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica — SISLAB.

5.1.3. Acondicionamento e transporte

Amostras devem ser transportadas nas mesmas condicbes de comercializagao
(temperatura ambiente, refrigerados ou congelados) e recebidas nas mesmas condi¢6es no
laboratério.

Os alimentos envolvidos em suspeita de surto deverao ser transportados refrigerados,
para curtas distancias, ou congelados, para longas distancias e acondicionados em caixa

térmica com gelox. As mesmas devem ser enviadas imediatamente para o LACEN.

5.2. Cosméticos e saneantes domissanitarios.

5.2.1. Coleta

De acordo com as legislagbes, Resolucao n°® 79/2000, Resolucao n® 7/2015 e Resolugdo n°
481/ 1999, que regem as andlises de cosméticos e as Resolu¢des n°® 55/2009 e Resolugao

n°® 59/2010 que tratam sobres os saneantes domissanitarios, além das legislacbes




especificas, devem ser coletadas 03 amostras do mesmo lote, em suas embalagens
originais ndo violadas, com rotulo legivel e sem vazamentos.
Quando os produtos que ndo fazem parte do programa de monitoramento de cosméticos
do LACEN precisam ser encaminhados por motivo de denuncia, onde sejam observados
possiveis riscos a saude publica, proceder com a seguir:
e A Vigilancia deve entrar em contato com o LACEN informando do produto
denunciado;
e O LACEN realiza contato com a Coordenacao Geral de Laboratérios de Saude Publica
- GELAS, a qual ird referenciar o laboratério que podera realizar as analises. O
LACEN, de posse da resposta da GELAS, entrard em contato com a Vigilancia para
realizar os procedimentos.
Nota: Tabela de Quantidade de Amostras: Cosméticos (Anexo 6) e Tabela de Quantidade de

Amostras: Saneantes Domissanitarios (Anexo 7);

5.2.2. Acondicionamento e transporte

Acondicionar em embalagens apropriadas, como caixa, envelope de papel ou plastico
desde que esteja com lacre de seguranca. Transportar em temperatura ambiente, sem
vazamentos, acompanhado do preenchimento completo e correto do TCA e oficio de
encaminhamento do produto (especificando o motivo da coleta), ambos em 02 vias.
Observacao: os valores constantes dessa tabela se referem a quantidade minima de cada
produto para analise. No caso da analise fisico-quimica, deve-se notar que quando o
numero de unidades nao for suficiente para atingir a quantidade em peso ou volume,

deverdo ser tomadas tantas unidades quantas forem necessarias para tal.

5.3. Medicamentos

5.3.1. Coleta




O Anexo 8 tém a finalidade de orientar os agentes de Vigilancia Sanitaria sobre a
quantidade de amostra a ser colhida. A solicitacdo da analise deve estar de acordo
com a denuncia e/ou suspeita do motivo da coleta.

No caso de analise fiscal, colher em triplicata, de modo que o conjunto de unidades
amostrais, de cada modalidade de andlise, seja multiplicado por trés e
acondicionadas em trés involucros (preferencialmente de material transparente)
oficiais lacrados, integros e inviolaveis, para cada se¢ao a ser enviada. No caso de
andlise fiscal de “amostra unica”, deve-se colher conforme descrito abaixo nas
tabelas, acondicionadas em invélucro oficial lacrado, integro e inviolavel;

Quando houver solicitacdo de analise de rotulagem de medicamentos, deve-se
coletar uma embalagem com este propésito especifico. Da mesma forma que para as
demais andlises, quando a finalidade for “fiscal”, deve se coletar trés embalagens e
proceder da mesma forma que qualquer outro medicamento.

Em situacbes especiais poderao ser coletadas quantidades inferiores as descritas
nas tabelas abaixo, desde que devidamente justificado no TCA e sujeito a avaliacao
da secao sobre a viabilidade da andlise.

As unidades amostrais que compéem a amostra deverdao possuir a mesma
identidade, origem, marca, classificacao, lote, data de fabricacdo e validade (Anexo
8).

Produtos ndo definidos nas tabelas, as quantidades dependem da avaliacdao da
dendncia e modalidade da analise. Desta forma, antes da coleta, consultar
diretamente a secao de saneantes, cosméticos e produtos para saude ou a secao de
medicamentos do LACEN.

Dependendo da complexidade e capacidade analitica, o LACEN redistribuira o
produto a um laboratério de referéncia do Sistema Nacional de Laboratoérios de
Saude Publica - SISLAB. Portanto as quantidades informadas nas tabelas abaixo

poderao sofrer modificacdes em suas quantidades.




Cuidados no momento da coleta:

- Verificar a inviolabilidade das embalagens;

- Ndo coletar produtos que estejam com prazo de validade expirado;

- Manusear cuidadosamente as amostras para evitar possiveis danos;

- Ndo transportar a amostra junto com outros produtos quimicos.

O envelope ou caixa de coleta de amostra deve ser previamente identificado,
constando obrigatoriamente: nome do produto, nimero do TCA, Regional de Saude
e Municipio responsavel pela coleta. Posteriormente deve-se marcar o numero do

volume (1, 2 ou 3) do envelope.

5.3.2. Acondicionamento e transporte

Acondicionar em embalagens apropriadas, como caixa, envelope de papel ou plastico
desde que esteja com lacre de seguranca. Transportar em temperatura ambiente,
acompanhado do preenchimento completo e correto do TCA e oficio de
encaminhamento do medicamento, especificando o motivo da coleta, ambos em 02
(duas) vias;

E necessario o uso de caixas de papeldo rigido para o acondicionamento das
amostras sob temperatura ambiente. Recomenda-se colocar flocos de isopor,
espuma ou pedacos de papel, de modo a evitar movimenta¢ao das amostras dentro
da embalagem.

Acondicionar amostras termos sensiveis em caixas térmicas e/ou isopor com gelox,
nao utilizar gelo solto. A chegada de amostra termos sensiveis ao laboratério nao
devem ultrapassar 24 horas da coleta.

Quando os produtos estiverem em embalagens muito grandes, que ndo possam ser
transportadas, deve se transferir por¢des do produto para embalagens limpas e nao

reutilizaveis, de preferéncia do mesmo material da embalagem original, secas,

estéreis, de tamanho apropriado, a fim de evitar vazamento, evitando-se ao maximo




a manipulacdo e a exposicao ambiental, mantendo-se o rétulo exigido (com excec¢ao
de produtos injetaveis).

Produtos como solu¢bes parenterais de grande volume, desde que cada unidade
tenha seu nimero de lote impresso na embalagem, podem ser encaminhados fora
da caixa, porém, sempre que possivel, enviar a embalagem externa do produto ou
parte dela onde constem informacdes que permita rastrear o mesmao.

No caso de ampolas ou frascos que ndao possuam gravacao de Numero de lote,
devem ser encaminhados dentro da caixa original do fabricante. Caso a embalagem
nao possa ser acondicionada no envelope de coleta, retira-se a quantidade
necessaria e recorta-se a embalagem onde constam os dizeres de rotulagem
colocando-o dentro dos envelopes de coleta.

Para os produtos que acompanham diluentes (Ex.: suspensdes injetaveis), colher nas
mesmas quantidades dos frascos dos produtos.

As embalagens de alimentos coletadas para analise fiscal e de orientacao, deverao

estar integras e conservando as caracteristicas do fabricante.

6.0. CRITERIOS DE REJEICAO

Amostras nao recebidas pelo laboratério (Alimentos, Cosméticos, Saneantes,

Medicamentos)

Amostras termo sensiveis que chegarem ao LACEN-CE sem refrigeracdo e com prazo
de recebimento (24 horas) expirado;

Amostras com prazo de validade vencido;

Amostras com unidades amostrais que ndao possuem a mesma marca, origem,
namero de lote, data de fabricacdo e validade;

Amostras com invélucros ou lacres que estejam violados ou amostras com frascos

ou recipientes quebrados;




e Amostra acompanhada de documentacao incompleta, rasurada, ilegivel ou com
auséncia do TCA;

e Formulario de rejeicao de amostras (anexo 09).
7.0. ENCAMINHAMENTOS DE RESULTADOS

7.1. Resultados satisfatérios

e Analise realizada no LACEN
Os Laudos de Analise serdao expedidos em quatro (4) vias, sendo 01 (uma) via para o
Ndcleo de Vigilancia Sanitaria do Estado — NUVIS, 02 (duas) vias para o requerente e a

ultima é arquivada no processo no LACEN.

e Analises realizadas em laboratorios de referéncia (IAL/INCQS):
O laboratorio de referéncia expede ao LACEN 02 (duas vias originais): sendo 01 (uma)
encaminhada ao NUVIS e a outra para o requerente. Desses originais é retirada 01(uma)

copia que fica arquivada no processo no LACEN.

7.2. Resultados insatisfatérios

e Empresa produtora localizada em Estado onde houve a coleta:
Os Laudos de Analise serdao expedidos em cinco (05) vias do, sendo 01 (uma) via para o
Nudcleo de Vigilancia Sanitaria do Estado — NUVIS, 2 (duas) vias para o requerente, 01 (uma)
via remetida a SVS/MS e a ultima arquivada no processo no LACEN.

o Empresa produtora localizada em Estado diferente onde houve a coleta:
Serdo expedidas 06 (seis) vias do Laudo de Analise, sendo 01 (uma) via para o Nucleo de
Vigilancia Sanitaria do Estado - NUVIS, 02 (duas) vias para o requerente, 01 (uma) via
remetida a VISA do Estado do produtor, 01 (uma) via enviada a SVS/MS, sendo a ultima

arquivada no processo no LACEN.




7.3. Prazo de liberacao do laudo de andlise da area de produtos do LACEN

e 0O prazo maximo para liberagao do LA é de 30 dias, a contar da data de recebimento
para amostras analisadas no LACEN/CE;

e No caso de amostra enviada para outros Laboratoérios ou Laboratério de Referéncia
dependendo da natureza do produto e da complexidade do ensaio, podera sofrer
alteracao no prazo maximo de liberacgao;

e Amostra oriunda de outros estados, referente aos programas de monitoramento
nacional (ANVISA), podera ter prazo de liberacao do LA superior a 30 dias devido a
complexidade dos ensaios, nao ultrapassando o prazo de trés meses;

e No caso de amostra analisada no LACEN podem ocorrer situacbes de pendéncias
técnicas tais como: falta de manutencao/calibracao de equipamento, dificuldade de
aquisicao de reagente ou padrao de referéncia especifico para realiza¢ao do ensaio,
podendo o prazo de liberacdo do LA se estender por mais de 30 dias;

e Amostra de medicamento: na auséncia de metodologia na Farmacopeia Brasileira ou
Farmacopeias internacionais, sera solicitado ao fabricante o método registrado na

ANVISA, podendo interferir no prazo maximo de liberacao do LA.
8.0. ENTREGA DE AMOSTRAS NO LACEN

Agua: de 22 a 52 feira — de 07h00min as 16h00minh;
Produtos: de 22 a 62 feira — de 07h00min as 16h00minh
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ANEXO 01: TERMO DE COLETA DE AMOSTRA




ANEXO 02: FICHA EPIDEMIOLOGICA




ANEXO 03: FICHA DE COLETA DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO OU DE SUPERFICIE

1. DADOS DO LACEN

Data da entrada no LACEN: /

Hora de entrada:

N° do protocolo: Bacterioldgico

Fisico-quimico:

2. ENSAIOS SOLICITADOS:
MICROBIOLOGICO: ( )
3.INFORMACOES GERAIS DA COLETA:

Amostra N° Data

Responsavel pelo recebimento da amostra no LACEN

FISICO-QUIMICO: ( ) OUTROS: ( )

/ Hora da coleta:

Pessoa de contato:

Endereco da coleta:

Responsavel pela coleta:

Telefone de contato:

4. PONTO DE COLETA:

TIPO DE AGUA: TRATADA( )
CAGECE( ) POCO( )
RIO( ) LAGOA( )

5.0BSERVACOES:

NAO TRATADA( )
FONTE( ) CACIMBA( )

ACUDE( ) CHUVA( )




ANEXO 4: QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS EM GERAL PARA ANALISE
FISCAL (coletar em triplicata)

FisICO- TEMPERATURA
PRODUTOS MICROBIOLOGIA QUIMICA MICROSCOPIA TRANSPORTE
Achocolatado (UHT) 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Minimo Ambiente
. Minimao 11 Minimao 11 1l
Agua de coco 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minima 11 Minimo 100 mL Minimo 100 mL
Acglicar 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1Kg
5 embalagens )
Agua mineral 1.500mL - - Ambiente
5 embalagens 500
Alimentos congelados Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Congelado
Alimentos infantis (Ex.: papinhas) 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Min. Ambiente
Min. 100a 100a
Alimentos infantis a base de 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
cereais (Ex.. Farinha Lactea e Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Sucrilhos)

Alimentos infantis a base de leite

1 embalagem
Minimo 250 g

1 embalagem
Minimo 250 g

1 embalagem
Minimo 250 g

Refrigeracao

Alimentos para menores de 3 anos 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Amidos, farinhas, féculas, massas 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
secas, cereais em flocos, inflados e Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
/ou laminados e farelos
Balas, pirulitos, gomas e similares 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Batata Palha e outros salgadinhos 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
industrializados prontos para Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Bebidas Alcodlicas - 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 500 mL Minimo 500 mL
Bebidas Alcodlicas fermentadas - 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 500 mL Minimo 500 mL
Bebidas energéticas 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 mL Minimo 250 mL Minimo 250 mL
Bebidas lacteas (UHT) 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Minimo 1L Ambiente
Minimo 1L
Bebidas lacteas em p6 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Biscoitos e bolachas em geral 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 200 g Minimo 200 g Minimo 200 g
Café em grdo - - Min. 500g Ambiente
Café torrado e moido ou solivel 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Carnes “in natura” resfriadas e/ou Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g Refrigerado
congeladas /
Carnes dessecadas Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g Ambiente
Carnes e pescados em conserva 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
Carnes e pescados enlatados 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g




Carnes preparadas embutidas

1 embalagem

1 embalagem

1 embalagem

Ambiente

Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Charque embalado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Chas e produtos para infuséo 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Chocolates e bombons 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Coco ralado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Compotas ou frutas em caldas 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
Condimentos, temperos e 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
especiarias Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Conservas de frutas, legumes, 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
verduras e outros Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
Creme de leite esterilizado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Doces em pasta ou em barras 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Doces de confeitaria, bolos, tortas, Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g Refrigerado
salgados pronto para o consumo e
sanduiches
Embutidos em geral 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente/
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Extrato de tomate e similares 3 embalagens 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
Erva mate - - 1 embalagem Ambiente
Minimo 500g
Farinhas de trigo, mandioca e milho 1 embalagem embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo1Kg Minimo1Kg Minimo1K
Frutas, legumes e verduras “in - - Minimo1Kg Ambiente
natura”
Frutas, legumes e verduras 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado
minimamente processadas. Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Frutas cristalizadas, glaceadas, 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
secas e desidratadas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Gelados comestiveis (Sorvete / 4 embalagens 4 embalagens 4 embalagens Congelado
Picolé) Minimo 250 g cada | Minimo 250 g cada Minimo 250 g cada
Gréos e cereais em geral - 1 embalagem 1 embalagem Minimo Ambiente
Minimo 500g 5009
Gelo para consumo 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Congelado
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1Kg
Gorduras comestiveis Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
Leite (UHT) integral 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 1L Minimo 1L Minimo 1L
Leite condensado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Minimo 1Kg Ambiente
Minimo 1Kg Minimo 1Kg
Leite de coco 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Leite em p6 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Leite fermentado e iogurte 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Leite pasteurizado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem MinimolL Refrigerado
minimo 1L minimo 1L




Manteigas, margarinas, cremes

1 embalagem

1 embalagem

1 embalagem

Refrigerado

vegetais e similares Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Massas alimenticias frescas ou 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado

cruas, semi-elaboradas e Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g / Congelado

Mel de abelha 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Melados (agticar invertido) 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Mistura de cereais (granola) 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Mistura em p6 para bolos, tortas, 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

bolinhos, empadas, pizzas, pies e Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

similares

Mistura para sopas, caldos, purés, 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

risotos e preparacgdes para Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

nnnnn ar & arar o cimilarac

Mistura s em pé para sobremesas e 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

gelatinas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Mostarda de mesa, maionese 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

industrializada, catchup e similares Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Oleos 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

Minimo 250 mL Minimo 250mL Minimo. 250mL
Ovos 1 embalagem - - Refrigerado
Minimo 12 unidades

P3es e produtos de panificacdo 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

(roscas, farinha de roscas, torradas, Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

panetones, paes de Pascoa, bolos,

Pescado pré-cozido e/ou empanado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado

e/ou congelado Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g /Congelado

Pescado seco e/ou salgado e 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente/

defumado Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g Refrigerado

Pescados “in natura resfriados e/ou 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Resfriado/o

congelados” Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g ugelado

P6 para preparo de refrescos ou 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

bebidas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Polpa de frutas congeladas 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Congelado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Prato semi-elaborado e /ou pronto 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Congelado

congelado Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Pratos preparados e/ou prontos 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado

para consumo Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Produtos a base de amendoim 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Produtos carneos crus, refrigerados 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado

ou congelados (hamburgueres, Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g / Congelado

lingiiicas cruas, almdndegas, quibes

—o cimilarac)

Queijos em geral, ricota e requeijéo. 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Refrigerado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Queijo ralado 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente/
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Refrigerado

Raizes e tubérculos minimamente 1 embalagem - 1 embalagem Ambiente

processados (cenoura, nabo, Minimo 250 g Minimo 250 g

beterraba, batata, mandioca, etc)

Rapadura 1 embalagem 1 embalagem 1 embalagem Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g

Sal de cozinha - 1 embalagem 1 embalagem Ambiente

Minimo 500g Minimo 500g




Temperos para saladas e pratos em
geral (shoyu, aceto balsamico,
misturas de vinagre e temperos, etc)

1 embalagem
Minimo 250mL

1 embalagem
Minimo 250mL

1 embalagem
Minimo 250mL

Ambiente

Vinagre

1 embalagem
Minimo 500mL

1 embalagem
Minimo 500mL

Ambiente




ANEXO 5: QUANTIDADE MIiNIMA DE AMOSTRAS DE COSMETICOS PARA ANALISE FISCAL
(coletar em triplicata)

PRODUTO QUANTIDADE MiNIMA POR INVOLUCRO
FQ MB TOTAL*
Sabonetes 3 5 8
Produtos de higiene dos cabelos e couro cabeludo 3 5 8
Produtos para higiene bucal e dental 3 5 8
Produtos desodorantes e/ou antitranspirantes 3 5 8
Produtos de barbear com ou sem espuma 3 5 8
Produtos para o pds barbear 3 5 8
Produtos para os labios 3 5 8
Produtos para a area dos olhos 3 5 8
Produtos antissolares 3 5 8
Produtos para bronzear 3 5 8
Produtos para tingimento de cabelos 3 5 8
Produtos para clarear os cabelos 3 5 8
Produtos para clarear os pelos do corpo 3 5 8
Produtos para ondular os cabelos 3 5 8
Produtos para alisar os cabelos 3 5 8
Neutralizantes capilares 3 5 8
Produtos para modelar e assentar os cabelos 3 5 8
Produtos correlatos de higiene 3 5 8
Pé6s-corporais 3 5 8
Cremes de beleza 3 5 8
Méscaras faciais 3 5 8
Oleos 3 5 8
Produtos para cuidados dos cabelos e couro cabeludo 3 5 8
Depilatoérios 3 5 8
Produtos para unhas e cuticulas 3 5 8




Repelentes 3 5 8

(*) O total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro

ANEXO 6: QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE SANEANTES DOMISSANITARIOS
PARA ANALISE FISCAL (coletar em triplicata)

QUANTIDADE MiNIMA POR INVOLUCRO
PRODUTO APRESENTACAO FiSIcO-QuiMICO MICROBIOLOGICO TOTAL(*)
CERAS Liquida 500 mL - 500 mL
Solida 500 g - 500 g
Liquida 1.000 mL 3.000 mL 4.000 mL
DESINFETANTES DE Aerossol 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
USO GERAL Selida 1.000 g 500 g 1.500 g
SANEANTE Liquida 1.000 mL 4,000 mL 5.000 mL
HOSPITALAR - para Sélida 1.000g 5009 1.500 g
artigos esterilizantes
SANEANTE Liquida 1.000 mL 4,000 mL 5.000 mL
HOSPITALAR - para Aerossol 1.000 mL 2.000 mL 3.000 mL
superficies lisas solida 1.000 g 500 g 1.500 g
Liquida 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
SANEANTE - para Aerossol 1.000 mL 2.000 mL 3.000 mL
industria alimenticia S6lida 1.000 g 500 g 1.500 g
SANEANTE - para Liquida 1.000 mL 2.500 mL 3.500 mL
lactarios
SANEANTE - para Liquida 1.000 mL 1.000 mL 2.000 mL
piscinas Sélida 1.000 g 500 g 1.500 g
Liquida 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
DESODORIZANTE Aerossol 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
Sélida 500g 200 g 700g
DETERGENTE e Liquida 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
congéneres - com Sélida 1.000 g 500 g 1.500 g
amonia
DETERGENTE em pé —
domeéstico e Sélida 1.000 g 500 g 1.500g
profissional
DETERGENTE liquido -
domeéstico e Liquida 1.000 mL 500 mL 1.500 mL
profissional
ESTERILIZANTE Liquida 1.000 mL 4,000 mL 5.000 mL
SABAO/SAPONACEQ Liquida 1.000 mL - 1.000 mL
Sélida 1.000 g - 1.000 g

( *) o total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro.




ANEXO 7: QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE MEDICAMENTOS PARA ANALISE
FISCAL (coletar em triplicata)

AMOSTRAS DFQ CM EMNDOTOX I MA TOTAL*
BACTERIAMA
ﬁEHDEEDE[msi;dEEDmL} 10 10
OSSO [menos de DU L) 20 - - 20
O menosde 0,0 ML) 20 B [i] 08 |
[FRFOLAS [entre & 10 L) 20 B 7] 06 |
[EMPOLAS [entre T0 & TOU L) T B 7] g5
FRFOLAS [mak de TOU L) 0 T i) 15
[FOLTRIOS (ente 5 & T0mL] 12 8 | 38
EC-"I'I-TF'R'I'I'.'-‘HUL:b 120 - - 120 |
T T [maE de bg) TS TO - 25
[DFQEE&I{:BFEFEE 120 - - 120 |
mats de 10 mL) 10 [+ - 186
[ECTATR [menos de TUmL) TO 7] - TG
[EMULSAD [mat de 10mL) 10 5 - 16 |
[FMOCEAT [menos de 10 mL) I 12 I 10 I - I 16 |
FtL[msladegm- T2 T - 22
FAMDOLOS T POS T2 10 - 22
[rm TERTA-PRINE [3) 1] [1] - 110 |
[FAS TAS [mais de bg) 20 TO = 30
[FOMADAS [mats de og) 70 10 - 30
[FOMADAS [menos deog) 70 10 - 30
[FOMADAS OF TALMICAS 70 7z || & | 38 |
[FOLUGAD ANTISSER TTCA [mais de T00 ML) q 7 ) T0
[FOCUCAD ANTTSSERTICA [menos de TOUmL] 5 5 | =z iE
[FOLUGAD TRIE TAVEL acima de 100 L, 0 1 - B0 |
[EOCOCAT TRIE TAVEL ate TOUmL, TO 1 - T
L U cOoncentrads para hemogislice a2 il - ]
[FOLUGAD TOFTCA [mats de 10 L) 7] 1] 2 13
[t:L:Luas;A:_: TOFICA [menosde 10 L) 10 [ 2 18 |
[FUFOSTTORIOSOVULDS 0 15 - q5
[EUSPENSAC [mak de TUmL) TO TO = 20
[FUSPENSAC [menos de 10 mL) I 12 I 10 I - I R |
MRTURA [maE de 10 ML) 10 I 7] - 16
[T TORA [rmenos de TOmL) TO I 7] - TS
[OMGUEMTC [mas de bg) 12 I 10 - 22
[FARUPE [matc de 10 mL) 10 I B 1

Referéncia: Farmacopeia Brasileira

Legendas: FQ - Fisico —Quimica; MB — Microbiolégica.
Obs: A quantidade expressa na tabela é referente a quantidade minima necessaria para a realizacdo das
analises (em cada envelope).




(*) O total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro

ANEXO 8: FORMULARIO DE REGISTRO DE OCORRENCIAS

TITULO: FORMULARIO DE REGISTRO DE OCORRENCIAS NO NUMERO:
RECEBIMENTO DE AMOSTRAS DE AGUA E PRODUTOS FOR.410.001

Data: Hora:
GAL N°:
HARPYA N°: TC N°:

Produto:

Solicitante:
DESCRICAO DA OCORRENCIA
TC: AMOSTRA:

) Amostra violada

) Acondicionamento inadequado

) Identificacdo incorreta

) Quantidade/Volume insuficientes

) Incompleto (
(
(
(
() Tempo de coleta excedido
(
(
(
(

(
() Incorreto
() llegivel

) Hordrio estipulado pelo LACEN ultrapassado
) Prazo de validade vencido

) Lotes diferentes

) Outros motivos:

Responsavel pela Responsavel pela devolucdo da amostra:
entrega da amostra no
Laboratorio:

Assinatura: Data:




CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

gLACEN

Laboratério Central de Saude Pl]b"-Cél




