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APRESENTACAO

A inscrigcao do direito a salide como preceito constitucional, embora condicao necessaria, nao é por
si s, suficiente para a concretizacdo desse direito. A organizacdo de um sistema de saude universal,
igualitario e de qualidade constitui - se em um processo de constru¢dao marcado por contradicoes,
continuidades e rupturas, fruto do trabalho de pessoas e instituicdes comprometidas com politicas

publicas orientadas para o bem estar da populacéo.

Os Laboratérios Centrais de Satide Publica (Lacen) possuem uma fungdo estratégica para os
Sistemas de Vigilancia a Saude (Vigilancia Sanitaria, Ambiental e Epidemioldgica), assim como para

a saude publica.

A Portaria de Consolidagao N°. 4 de 03/10/2017 no seu Anexo Il (que revogou a 2.031/GM de
23/09/2004), dispde sobre a organizagao do Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica -
SISLAB e confere aos Laboratérios de Referéncia Estadual, em seu art.12. I, 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 laboratodrio de referéncia do Estado do Cear3, atuando no diagnéstico das doencas de
notificacdo compulséria e de outros agravos de interesse da satde publica, fornecendo diagnésticos
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 o compromisso social
desta instituicdo para a melhoria da qualidade dos servigos ofertados, com beneficio das condigdes

de salide e de vida da populacao brasileira.

italo José Mesquita Cavalcante

Diretor do Laboratério Central de Satide Publica
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MODULO 1

Orientacoes para coleta,
acondicionamento e transporte de
amostras biolagicas para realizacao de
exames laboratoriais de interesse da

vigilancia epidemiolégica.
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Exames laboratoriais para o
diagndstico de doencas de notificacao
compulsoria e outros agravos de

interesse da saude publica.

O Lacen-Ce é o laboratdrio de referéncia estadual, atuando no diagnéstico das doencgas de
notificacdo compulsoéria, além de outros agravos de maior complexidade diagndstica de interesse da
saude publica. Realiza também analises fiscais de produtos e o controle da qualidade da agua para

consumo humano, tendo assim funcao estratégica para o Sistema de Vigilancia em Saude.

O laboratério busca a exceléncia de seus servigos por meio da implantacdo de um Sistema de Gestao
da Qualidade e Biosseguranca, segundo os requisitos ABNT NBR ISO/IEC N°. 17025:2017 — Requisitos
gerais para competéncia de Laboratoérios de Ensaio e Calibragdo, ABNT NBR ISO 15189:2015
Laboratdrios de Analises Clinicas — Requisitos especiais de qualidade e competéncia, RDC/ANVISA
N°. 502, de 27 de maio de 2021 - “Regulamento Técnico que dispde sobre Boas Praticas Laboratérios
de Controle de Qualidade que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria”,
RDC/ANVISA N°.786, de 05 de maio de 2023 - "Regulamentos Técnico-sanitarios para funcionamento
de Laboratérios Clinicos, Laboratérios de Anatomia Patoldgica e de outros servigcos que executam as
atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas”, e Manual da ONA, quando e onde
aplicadas, suas atualizagdes ou documentos legais que venham a substitui-las, para atender as
necessidades e expectativas dos usuarios. O Lacen é “acreditado pleno (Nivel I)* pela Organizacao

Nacional de Acreditacao — ONA.

A politica e os procedimentos relativos as agdes de Biosseguranga estdo em conformidade, mas nao
se restringem as "“Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contengdo com Agentes Biologicos” do
Ministério da Salude e a Portaria do Ministério da Satide N° 3.204, de 20 de outubro de 2010 - “Norma
Técnica de Biosseguranga para Laboratoérios de Saude Publica”, ou outra (s) que vier (em) a

substitui-la (s) e as demais legislacdes especificas vigentes.

Para a melhoria continua de suas atividades, faz-se necessario que todas as fases do processo de
realizagdo de exames, sejam realizadas com a qualidade requerida, assim sendo, estamos
disponibilizando esse Manual com o objetivo de dar orientac6es para a melhoria da qualidade da
fase pré-analitica (coleta, acondicionamento e transporte das amostras), fator indispensavel a

realizacdo de ensaios confiaveis e fidedignos.

ELZA GADELHA LIMA
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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 identificagdo adequada do
paciente e dos recipientes nos quais sera colocada a amostra. Deve-se estabelecer um vinculo
seguro e indissoluivel entre o paciente e o material colhido para que, no final, seja garantida a

rastreabilidade de todo o processo.

2. ORIENTAGOES GERAIS PARA O ENCAMINHAMENTO DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

2.1. SOLICITAGCAO DE EXAMES

A solicitacdo para realizacdo de exames no Lacen-Ce ocorre das seguintes formas:

2.1.1. Coleta de amostras no Lacen-Ce
Através de solicitacdo/requisicdo, assinada e carimbada pelo médico, e Ficha Epidemiolégica quando

se tratar de suspeita de doencas de notificacdo compulséria.

21.2. Atendimento as Unidades de Satide dos municipios com encaminhamento de
material biolégico via transporte proprio.
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 solicitagdo médica,
(com nome completo e legivel do paciente), especificando o tipo de exame (exemplo: HBsAg e ndo
apenas "hepatites virais”) ou Ficha do Gerenciador de Ambiente Laboratorial — GAL (Anexo A)
assinada pelo médico ou enfermeiro requisitante, bem como acompanhado da Ficha Epidemioldgica,
(Anexo B) quando se tratar de suspeita de doengas de notificagdo compulséria e da Planilha

Eletronica do GAL;

2.1.3. Horario de coleta e recebimento de amostras:
O atendimento na recep¢do do Lacen-Ce para a coleta e recebimento de amostras biolégicas ocorre

das 07h: 0Omin. as 15h:00min. De segunda a sexta-feira.

2.1.4. Entrega do Material Biolégico
A amostra deve estar acondicionada em recipiente apropriado e de forma adequada, conforme item

5.1.4.4 deste Manual.
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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:
e Requisigdo/Solicitacdo do médico ou Ficha do Gerenciador
de Ambiente Laboratorial — GAL (anexo A);
e Nome completo do paciente no frasco ou tubo contendo a amostra;
e Nome do paciente na Planilha Eletrénica do GAL.

Observacoes: As solicitag6es de exames da Carga Viral do HIV (Anexo C), 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
preenchidos, ressaltando-se o Numero do Cartdo Nacional de Satide — CNS e Cadastro de Pessoa

Fisica - CPF.

2.15. Entrega dos resultados

Os resultados cadastrados no GAL serdo 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 serdo informados resultados por telefone.

2.1.6. Atendimento coletivo em caso de surtos

O material é encaminhado por meio da Vigilancia Epidemiolégica, para realizagdo de ensaios para
elucidacao de casos suspeitos de doencgas de notificagdo compulsoéria 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 Satide para realizacdo de
exames na Divisdo de Biologia Médica ingressam no Lacen através do setor de coleta e do setor de
recebimento de amostras e sdo aprovadas/triadas através do Gerenciador de Ambiente Laboratorial
— GAL. Para pacientes que sdo atendidos no Lacen-Ce, o cadastro é realizado no préprio laboratério.
Para as amostras provenientes de outras unidades, os cadastros sdo realizados na prépria unidade
responsavel pelo envio. Os dados necessarios estdo descritos na Ficha do Gerenciador de Ambiente

Laboratorial — GAL (Anexo A).
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4. CAUSAS PRE-ANALITICAS DE VARIACOES DOS
RESULTADOS DE EXAMES LABORATORIAIS

4.1. VARIAGAO CRONOBIOLOGICA

Corresponde as alteracdes ciclicas da concentragdo de um determinado parametro em fungdo do
tempo. O ciclo de variacao pode ser diario, mensal, sazonal, anual, etc. Por exemplo, nas
concentragoes 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 concentragao de
aldosterona é cerca de 100% mais elevada na fase pré - ovulatéria do que na fase folicular. A melhor
condicao para coleta de sangue para realizacao de exames de rotina é o periodo da manha, embora
nao exista contraindicacdo formal de coleta no periodo da tarde, salvo aqueles parédmetros que
sofrem modificag¢bes significativas no decorrer do dia (ex. cortisol, TSH, etc.). Recomenda-se que
exista uma indicagdo do horario em que foi realizada a coleta, evitando interpretacdo equivocada do

resultado.

4.2. GENERO

Além das diferencas hormonais especificas e caracteristicas de cada sexo, outros parametros
sanguineos e urinarios se apresentam em concentragdes significativamente distintas entre homens e

mulheres, em decorréncia das diferencas metabdlicas e outros fatores.

4.3.IDADE

Alguns parametros bioquimicos possuem concentragdo 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 variagdes na concentragdo de alguns componentes

séricos.

45. ATIVIDADE FiSICA

A coleta de amostras deve ser feita com o paciente em condi¢6es basais, mais facilmente
reprodutiveis e padronizaveis. O efeito da atividade fisica sobre alguns componentes sanguineos, em
geral, é transitorio e decorre da mobilizagdo de agua e outras substancias entre os diferentes
compartimentos corporais, das variagdes nas necessidades energéticas do metabolismo e da
eventual modificacao fisioldgica que a 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.
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4.6. JEJUM

Para realizacdo 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 variacdes nos resultados de exames laboratoriais, seja pelo proprio efeito fisiolégico
in vivo (inducédo e inibicdo enzimaticas), ou por interferéncia analitica in vitro (reagdes cruzadas). Ex.
O alcool e o fumo. Mesmo o consumo esporadico de etanol pode causar alteragdes significativas e
imediatas na concentragdo plasmatica de glicose, de acido lactico e de triglicérides, o fumo causa
elevacao na concentracdo da hemoglobina, no nimero de leucdcitos e de hemacias e no volume
corpuscular médio; reducao na concentracdo de HDL-colesterol e elevagao de outras substancias

como adrenalina, aldosterona, antigeno carcio embridnico 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 alteragées metabdlicas, tais como glicose anaerdbica, que eleva a

concentracao de lactato, com reducgao do pH.
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Figura O1: Aplicacao do Torniquete

4.10. PROCEDIMENTOS DIAGNOSTICOS

A administracdo de contrastes para exames radioldgicos e tomograficos, eletroneuromiografia e/ou
terapéuticos como cirurgias, hemodialise, transfusdo sanguinea, devem ser lembrados como outras

causas de variagoes dos resultados laboratoriais.

4.11. INFUSAO DE FARMACOS

Deve se aguardar pelo menos O1 hora apés a infusao, para se realizar a coleta.
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4.12. GEL SEPARADOR (Figura 02)

Funciona como um acelerador da coagulacao, podendo eventualmente, liberar particulas que
interferem com eletrodos seletivos e membranas de dialise e podem causar variagées 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.

]

Figura 03: Amostras com diferentes graus de hemalise
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4.14. LIPEMIA (Figura 04)

Pode interferir na realizacdo de exames que usam metodologias colorimétricas ou turbidimétricas.

» i

S .

Figura 04: Amostras com diferentes graus de lipemia

5. INSTRUC,'E)ES IMPORTANTES QUE DEVEM SER
INFORMADAS AO PACIENTE

e A suspensdo de medicamentos somente pode ser autorizada pelo médico do paciente. O
laboratdrio deve anotar o horario da uUltima dose e registrar essa informacao no laudo;
e O fumo e o café ndo sdo permitidos antes da coleta, pois podem interferir na exatidao dos

resultados;

O procedimento de coleta realizado de maneira correta, a identificagdo adequada
e a observéncia 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

e Equipamentos de Protecao Individual: jaleco, mascara, éculos, luvas descartaveis;
e Algodao hidrdfilo;

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

e Agulha e seringa descartavel;

e Sistema a vacuo: suporte, tubo e agulha descartavel;

e Tubos de ensaio com tampa;

e Etiquetas para identificacdo de amostras;

e Caneta;

17



e Recipiente com a boca larga, com paredes rigidas e tampa para o descarte de material

perfurocortantes - residuo tipo E — RDC N° 306/04;

o Estantes para tubos.

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

Locais de escolha para a puncado da veia:

® As veias basilica mediana e a cefalica sdo as mais utilizadas, sendo que a basilica mediana é
a melhor opcao, pois a cefdlica é mais propensa a formacdo de hematomas (Fig. 05);
e No dorso da méo, o arco venoso dorsal é o mais recomendado por ser mais calibroso (Fig.
06).
Veia
cefalica mediana
Veia

cefalica acassdria

Veia cefalica

Veia do
Vela basilica % membro
Veia basilica mediana su pE riar
Vela mediana
—E eia basilica
Figura 05
Veia
cefalica
Veia
basilica Arco
venoso dorsal
Veia — L i
dorsal metacarpio £ i SRR Satn-do
dorso da mao
Veia
dorsal digital

Figura 06
Areas a serem evitadas:

e Locais com cicatrizes de queimadura;

(] Areas com hematoma;



e Membro superior proximo ao local onde foi realizado mastectomia, cateterismo ou qualquer

outro procedimento cirargico.
Técnicas para evidenciacdo da veia:

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

e Fixacdo das veias com os dedos nos casos de flacidez.
Uso adequado do torniquete:

e Posicionar o braco do paciente, inclinando-o para baixo a partir da altura do ombro;

e Posicionar o torniquete com o laco para cima, a fim de evitar a contaminagdo da area de
puncao;

e Usar o torniquete por no maximo dois minutos;

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

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

e N3ao aperte intensamente o torniquete, pois o fluxo arterial ndo deve ser interrompido.

N&o aplicar o procedimento de “bater na veia com dois dedos”, isto pode provocar

hemdlise e alterar os resultados analiticos.
Posicao do paciente:

e Paciente sentado: de maneira confortavel, numa cadeira prépria para coleta de sangue. O
brago deve estar apoiado firmemente no descanso e o cotovelo nao deve ser dobrado;
e Paciente acomodado em leito: solicitar ao paciente que se coloque em posicdo confortavel,

colocar um travesseiro embaixo do brago do qual sera coletada a amostra.
Antissepsia e higienizacdo das maos:

e Sabonete liquido comum ou bactericida;

e Papel toalha absorvente.

(o . ITAETL L H Antes de iniciar qualquer exame no laboratorio, retirar anéis, pulseiras, relogio

e quaisquer aderecos das maos e bragos.

5.1.3. Esquema para lavagem de maos (Figura 07)

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

e Molhar as maos, sem encostar-se a pia ou lavatério;
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e Ensaboar as maos, friccionando-as por aproximadamente 15 a 30 segundos, atingindo: palma
das maos; dorso das maos; espacos interdigitais; polegar; articulagdes; unhas e
extremidades; dedos e punhos;

e Enxaguar as maos, tirando o sabdao com bastante agua corrente;

e Enxugar com papel absorvente;

o Fechar a torneira utilizando o papel absorvente ou os cotovelos;

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

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

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

5.1.3.1 Observacoes importantes

e Nao enxugar as maos com toalha de tecido;
e Na&o usar sabonete em barra;
e Colocar as luvas com cuidado, para evitar que se rasguem, devem ficar bem aderidas a pele

para evitar a perda da sensibilidade nas maos.

vJ—_“‘

ndnmdosdedmdeuna
mﬂnm a palma da mio oposta,
I segurando os dedos e vice-versa.
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a quanlld racomendada palo

Friccionar o pole
6 esquerdo, mpn": nﬁrxllin da
n

palma da méao direita,
utilizando-se movimento
circular e vice-versa,

Friccionar ns pnlnas das
a mios entre

"'i. Friccionar as polpas digitais e unhas
~da mdo direita contra a palma da mao

~ m esquerda, fazendo um movimento

circular e vice-versa.

Friccionar os |in|nhu com | =
z movimentos

33
. naturalmente

contra o dorso da mdo esque

3 Friccionar a palma da méo direita
= entrelagando os dedos e vice-versa. -

Friccionar a palma das maos entre si
= com os dedos entrelagados.

Figura 07
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5.1.4 Técnica de Coleta de Sangue
5.1.4.1. Coleta de sangue venoso com seringa e agulha descartaveis

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

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

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

e Informa-lo sobre o procedimento;

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

e Higienizar as maos e calgar as luvas;

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

e Realizar a antissepsia, do local da puncao:

e Usar gaze com alcool etilico 70%, comercialmente preparado;

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

e Permitir a secagem da area por 30 segundos;

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

e N3o tocar novamente na regiao apds a antissepsia

e Garrotear o braco do paciente;

e Retirar a protecdo da agulha hipodérmica;

e 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);

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

e 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;

e Retirar a agulha da veia do paciente;

e Ter cuidado com a agulha para evitar acidentes com perfurocortantes, descarta-la em
recipiente adequado, sem a utilizacao das maos;

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

e Orientar o paciente para que nao dobre o brago, ndo carregue peso ou bolsa a tiracolo no
mesmo lado da pung¢&o, por no minimo 1hora;

e Abrir atampa do 1° tubo, deixar que o sangue escorra pela sua parede, devagar para evitar

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

e 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;

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

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

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

processamento.

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

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

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

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

e Informa-lo sobre o procedimento;

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

e Higienizar as maos e calcar as luvas;

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

e Fazer a antissepsia (conforme item 5.1.4.1);

e Garrotear o braco do paciente;

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

e Fazer a pungdo 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);

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

e Realizar a troca de tubos sucessivamente;

e Homogeneizar imediatamente ap6s a retirada de cada tubo, invertendo-o suavemente de
cinco a dez vezes;

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

e Exercer pressao no local, de 1a 2 minutos, evitando a formagao de hematomas e

sangramentos;
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e Descartar a agulha ap6s a retirada do brago do paciente, em recipiente para materiais
perfurocortantes;

e Orientar o paciente para que ndo dobre o braco, ndo carregue peso ou bolsa a tiracolo no
mesmo lado da puncao, por no minimo 1hora;

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

e 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. Orientagoes para Coleta fora do Lacen-Ce

Existem trés tipos de espécimes de sangue: sangue total, plasma e soro (Figura 9) Elas sao
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 andlise. No entanto, existem
algumas precaucoes com o uso de amostras de plasma anticoagulado que produzem

diferencas para alguns analitos em comparacdo com os demais.
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SANGUE

Sangue total Soro Plasma

Gel

Coagulo Células

Figura 9: Tipos de amostra de sangue

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

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

e Se acoleta for realizada com seringa, retirar a agulha ao transferir o sangue para tubos de
ensaio para evitar a hemoélise. 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;

e O sangue deve ficar em repouso para retragdo do coagulo, preste atengdo nessas dicas:

O intervalo de tempo de retracdo indicado pelo fabricante do tubo deve ser respeitado antes

da centrifugacgao, para evitar a presenca de fibrina (Figura 10).

P‘h

Figura 10: Amostra com fibrina apés centrifugacao

A relagdo tempo/coagulacdo pode variar conforme o fabricante do tubo, se o tubo possui gel
separador e acelerador do coagulo. Consulte o fornecedor. E pratica em alguns laboratérios a
troca constante do fornecedor de tubos. Essa conduta dificulta a padronizagao 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

24



interferir na formacgao da barreira de gel, causando mudancas na densidade do soro de forma
que parte deste vai ficar abaixo do gel depois da centrifugacdo. 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 formacao da fibrina. O gel ndo se move.

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

e O soro deve ser limpido e isento de hemdlise;

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

e 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 °C);

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

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

e Asrequisi¢gdes/solicitagdes médicas devem ser preenchidas observando os dados abaixo:

a. Nome completo do paciente;

b. Idade;

c. Sexo;

d. Unidade de Procedéncia e Célula Regional de Saude;

e. Exames solicitados;

f. Nome do médico e CRM;

g. Qualquer outro dado que seja de interesse, relacionado com o exame e diagnoéstico pedido;

e No caso de exames de CD4 e CD8 e carga viral, enviar o laudo médico para emissao de BPA-I
(Boletim de Produgdo Ambulatorial Individual) e o N° do Cartdo Nacional de Saide e niumero

do CPF ( Figura 11).

@ MINISTERIO DA FAZENDA

Secretaria da Receita Federal

CPF -

L ]
SUS IN.
LS

Cartao Nacional de Saude

£
B]
2
2
=}
o
3

000.000.000-00

NOME DA PESSOA

01/01/1990

Figura 11: Cartdo Nacional de Saude e CPF.
e No caso de exames para o diagnostico de Doencgas de Notificagdo Compulsoéria, preencher

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

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

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

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

devidamente identificados, contento gelo reciclavel;

Figura 12 - Caixa para Acondicionamento e Transporte

e 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;

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

e Colocar em um envelope protegido com um saco plastico, as informagdes devidamente
conferidas relativas a amostra;

e Prender com fita adesiva, esse envelope na parte interna da tampa da caixa térmica;

e Colar, na parte externa da tampa, uma etiqueta com o nome da instituicao destinataria,
endereco, nome do responsavel pelo recebimento, nome da instituicdo remetente, endereco,
telefone, horario de envio e validade da embalagem.

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

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

utilizado:
Gelo reciclavel: até 30 horas de validade.

Temperatura: As amostras devem ser acondicionados 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 centrifugacdo

aceleram a deterioragdo dos constituintes sanguineos e em temperatura abaixo de 0°C

podem causar hemolise.

Posicionamento dos tubos: em posicao vertical, para evitar derramamento da amostra.
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6. ORIENTACOES DE BIOSSEGURANGA PARA AS
ATIVIDADES DE COLETA, ACONDICIONAMENTO E
TRANSPORTE DE AMOSTRAS.

Usar os Equipamentos de Protecao Individual - EPI e Equipamentos de Protecao Coletiva — EPC,

necessarios, sempre, ao manipular material biolégico;

6.1 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI

S3ao roupas ou equipamentos utilizados para proteger o trabalhador, do contato com agentes
infecciosos, téxicos, corrosivos, calor excessivo e outros perigos, bem como o seu experimento ou

produto. Portaria. 32/4-NR-6-MT — 08/06/78.

e Jaleco:uso em todos os tipos de procedimentos, com
as seguintes caracteristicas: manga longa com elastico
no punho, comprimento minimo na altura dos joelhos,
abertura frontal e de tecido preferencialmente de
algodao ou tecido ndo inflamavel; (Figura 13)

e Luvas: para coleta, manuseio e acondicionamento de

materiais bioldgicos; pode ser de procedimento ou

cirargica, em latex; (Figura 14)

Figura 14 Figura 13

e Oculos de protecdo : usar em situacdes de risco de formacao de aerosséis, salpicos de

material contaminado ou quebras de vidraria; (Figura 15)

Figura 15
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e Mascara de Protecao Respiratéria e Facial : usar em situagoes de risco de formacao de

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

Figura 16

6.2. EQUIPAMENTOS DE PROTE(;T\O COLETIVA - EPC
Sao equipamentos que possibilitam a protecao do trabalhador, do meio ambiente e do

produto ou pesquisa desenvolvida.

e Dispositivos de pipetagem — nunca usar a boca para pipetar, porque além do risco
de aspiragao, torna mais facil a inalacdo de aerosséis. Utilizar um dos varios tipos de
bulbos, péra ou pipetadores (Figura 17).

! | T T I

WA

Figura 17 - Modelos de Dispositivos de Pipetagem

e Cabines de Seguranca Biolégica - CSB -
Sao usadas como barreira primaria para
evitar fuga de aerosséis, dando protecao ao
manipulador, ao meio ambiente e a amostra

ou procedimento (Figura 18).

Figura 18
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e Kit para limpeza (saco para autoclave, p3, escova, balde, etiquetas, protetores de
sapatos) em casos de derramamentos e quebras de materiais contaminados;
(Figura 19)

e Kit de Primeiros Socorros. (Figura 20)

Figura 19 Figura 20

6.3. DESCARTE DE MATERIAIS CONTAMINADOS E PERFUROCORTANTES

e Agulhas, seringas, tubos quebrados, tubos contendo sangue ou soro devem ser desprezados
em recipientes de paredes rigidas com tampa (latas de leite em p6 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.

e 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).
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Nota:
1. Se ndo 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 autoclavacao, 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 contetido.

Figura 22 - Saco de autoclave

com material contaminante

6.4. BOAS PRATICAS DE BIOSSEGURANGCA

e O uso das luvas ndo substitui o ato de lavar as maos, que deve ser feito apos cada
manipulacdo com as amostras;

e Toda amostra deve ser tratada como potencialmente patogénica;

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

e Uso de roupas de protecdo no interior do laboratério, ndo sendo permitida a circulacdo com
as mesmas em areas externas;

e Cuidado para evitar a formagdo de aerosséis - uso incorreto de centrifugas,
homogeneizadores, agitadores, agitacao, flambagem de alcas de platina;

e Nao é permitida a entrada de pessoas estranhas no laboratorio;

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

e 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;

e Quando houver derramamento de material biolégico, limpar imediatamente com solucao de

hipoclorito a 2% em preparagéao diaria.
Notas:

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

comercial), na proporcao 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 ndo manter a
embalagem aberta ou com furo na tampa, porque o hipoclorito evapora e, em dilui¢cdes

menores, perde sua funcao desinfetante.
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Nao deve ser feito o recapeamento de agulhas;

Todo e qualquer acidente dentro do laboratdrio deve ser notificado ao chefe imediato.
Nao manuseie macanetas, telefones, puxadores de armarios, usando luvas;

Os sapatos devem ser fechados, ndo sendo permitido o uso de sandalias dentro da area
hospitalar e laboratorial.

N&ao manusear amostras em transito;

Nao contaminar a superficie externa do frasco de coleta e verificar se o mesmo esta
firmemente vedado. Caso ocorram respingos ou contaminagao na parte externa do frasco,
proceder a descontaminagao com alcool a 70% ou outra solucdo descontaminante
disponivel;

Nao contaminar a requisicdo médica que acompanha o material;

Identificar claramente a amostra coletada, com todos os dados necessarios. Colocar a

identificagdo 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):
1. Isolar a area - sinalizar;

2. Usar equipamento de protecao individual (EPI);

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

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

5. Atencdo com a formagao de respingos;

6. Verificar e observar as concentragdes indicadas e o tempo de contato;

7. Aguardar trinta minutos;

8. Iniciar a limpeza;

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

10. Todos os materiais e equipamentos utilizados na limpeza deverdo ser autoclavados apoés
0 uso;

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

12. A limpeza devera ser efetuada mecanicamente com pinga, escova autoclavavel, pa
metalica ou de outro material autoclavavel;

13. Os cacos de vidro devem ser descartados em recipientes especifico para perfurocortantes.

Figura 23 — Derramamento de amostras bioldgicas
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7. CRITERIOS GERAIS DE ACEITAGCAO E REJEICAO DE
AMOSTRAS BIOLOGICAS

As amostras sem condicdes de realizacdo de exames serdo devolvidas mediante justificativa por

escrito (TERMO DE DEVOLUGAO) de acordo com os critérios de rejeicao abaixo:

e Acondicionamento inadequado;

e Amostra com identificacdo ilegivel;

e Amostra com identificacao inadequada;

e Amostra contaminada;

e Amostra em temperatura inadequada;

e Amostra hemolisada*;

e Amostra imprépria para analise solicitada;

e Amostra insuficiente;

e Amostra ndo correspondente a indicada;

e Amostra sem identificagao;

e Amostra derramada;

e Amostra sem requisicao;

e Amostra sem cadastro;

e Cadastro incorreto da amostra;

e Coletainadequada;

e Identificacao do paciente diferente da amostra e requisicao;
e Preenchimento inadequado da requisi¢do/Ficha epidemioldgica;
e Auséncia de documentacao obrigatodria;

e Recipiente quebrado no transporte;

e Recipiente sem amostra;

e Requisicao ilegivel;

e Requisigdo impropria;

e Requisicdo recebida sem amostra;

e Requisicdo sem identificacdo do profissional responsavel;

e Chegada da amostra apos o horario de recebimento (até 16hOOmin horas).

e Outros especificos dos ensaios.

*A hemolise é causa mais frequente de rejeicdo de amostras de sangue. Ela pode aparecer na

obtencao da amostra:

e Puncdes repetidas;

e Uso prolongado de torniquete;

e Veias finas ou frageis;

e Inadequado processamento de separacao e estocagem da amostra;

e Cateter parcialmente obstruido;
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e Diametro da agulha inadequado;

e Contaminacgdo de alcool de pele para a amostra;
e Exposicao da amostra a temperaturas extremas;
e Centrifugacao a alta velocidade;

e Hemoglobina extracelular superior a 0,3g/L;

e Transporte inadequado.

8. CRITERIOS ESPECIFICOS POR AGRAVOS

8.1. BARTONELOSE

Método: Imunofluorescéncia Indireta

Material e Volume: 2,0ml de soro coletado no inicio dos sintomas

Armazenamento e Transporte: Acondicionar de 2 a 8°C até no maximo 5 dias; apos 5 dias, congelar a
-20°C e enviar em caixa de transporte de amostras com gelo reciclavel.

Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo e cadastro no GAL.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratdério de Referéncia.
DESCRIGAO: -

FINALIDADE: Ignorado

8.2. BOTULISMO
Método: Bioensaio em Camundongos
Material e Volume: Soro (20 mL); Fezes (25g); Lavado gastrico (25g).
Armazenamento e Transporte: Conservar sob refrigeracdo de 2 a 8°C. O tempo de transporte nao
deve ultrapassar 48 horas e deve ser enviado em caixa de transporte de amostras com gelo reciclavel.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Volume insuficiente;
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo e cadastro no GAL.
Formularios Requeridos: Ficha de notificagao, solicitagdo médica e cadastro no GAL.
Periodo da Coleta:
e Soro: No maximo 7 dias apds o inicio dos sintomas.
e Fezes: No maximo 3 dias apoés o inicio dos sintomas.
e Lavado gastrico: No maximo 24 horas apds o inicio dos sintomas.
Coletar a amostra antes da administra¢do do soro antibotulinico.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratdrio de Referéncia.

DESCRIGAO: Botulismo
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FINALIDADE: Investigacao

8.3. BRUCELOSE
a) Sorologia
Método: ELISA
Material e Volume: 2,0 ml de Soro
Armazenamento e Transporte: Acondicionar de 2°C a 8°C até no maximo 5 dias. Apds 5 dias,
congelar a -20 °C e enviar em caixa de transporte de amostras com gelo reciclavel.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Volume insuficiente; Soro hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel.
Formularios Requeridos: Ficha de notificacdo, solicitagdo médica e cadastro no GAL.
Laboratoério de Referéncia: Instituto Aldofo Lutz
b) Biologia Molecular
Método: qPCR
Material e Volume: Sangue total colhido preferencialmente com citrato; Soro ou Urina. Coletar no
minimo 1TmL.
Armazenamento: Acondicionar a -20°C.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Volume insuficiente;
e Soro hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel; Auséncia da documentacao
necessaria.
Formularios Requeridos: Ficha de notificacao, solicitagdo médica e cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: -
FINALIDADE: Ignorado

8.4. CANDIDA AURIS

Método: lonizacdo e dessorcdo a laser assistida por matriz (Maldi-Tof).

Amostras: Swab axilar, swab inguinal sdo os sitios anatémicos de colonizagdo mais comuns e
eficientes na vigilancia deste fungo. Nas coletas de vigilancia de casos suspeitos, recomenda-se
ainda que seja enviada para cultura uma amostra de urina de pacientes em uso de sonda vesical de
demora. Outros sitios podem ser amostrados se houver suspeita de infeccao secundaria, a exemplo
de feridas cirdrgicas, lesdo cutdnea com hiperemia e secrecdo no ponto de insercao de cateter em
posicao central.

Meio de transporte: Kit enviado pelo Lacen apés comunicagao prévia: Tubo do conico de 15mL
contendo SDA com 10% de NaCl (5mL de meio). Discos de imipenem/meropenem (10ug) e
vancomicina (30pug) serdo adicionados pelo Lacen.

Swab: Swab préprio do Kit fornecido pelo Lacen.
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Periodo da Coleta: Realizar a coleta preferencialmente antes de introduzir antifingicos ao
tratamento. Acondicionamento do Kit pré-coleta: Deve ser armazenado em temperatura de 2° a 8°,
em local seco e protegido de contaminacgao.
Transporte da Amostra até Envio ao Lacen: Encaminhar o frasco/placa/tubo a temperatura
ambiente em caixa rigida ou caixa propria para transporte de material biolégico e com etiqueta ou
outra sinalizac&o de risco biolégico.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras enviadas sem meio de transporte;

e Amostras com volume excedido;

e Amostra em meio que ndo seja SDA com 10% de NaCl;

e Amostra sem identificacao;

e Amostras com identificacao divergente da requisicdo ou ilegivel;

e Amostras com mais de 24 horas apos coleta sem acondicionamento adequado.
Prazo de entrega dos resultados: 7 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Doenca causada por Candida auris.
FINALIDADE: Investigacao

8.5. 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 notificacdo devidamente preenchida.
Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.
Critérios de rejeicdo de amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicdo/ficha de
notificacdo/GAL;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagao (SINAN).
Prazo de entrega dos resultados: 07 dias apés a chegada do material bioldgico 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 rejeicdo de amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicdo/ficha de

notificacdo/GAL;
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e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagao (SINAN).
Prazo de entrega dos resultados: 07 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Chikungunya
FINALIDADE: Investigagao
c) RT-PCR
Método: RT-qPCR
Material: 2 mL de soro; 2 mL de liquor e fragmento de visceras.
Condicao: Os fragmentos de visceras devem ser encaminhados in natura.
Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostra de liquor
podem ser coletada até o 15° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser encaminhadas com
ficha de notificagdo devidamente preenchida.
Critérios de rejeicdo de amostras:
e Amostra sem identificagcdo ou com identificacao ilegivel/discordante;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Prazo de entrega dos resultados: 10 dias apos a chegada do material bioldgico no Lacen.
DESCRIGAO: Chikungunya
FINALIDADE: Investigacao

8.6. CISTICERCOSE
Método: ELISA

Material e Volume: 1 mL de Liquor
Armazenamento: Refrigerado entre 4°C a 8°C. Transportar em caixa de transporte de amostras
biolégicas com gelo reciclavel entre a 4°C a 8°C.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Volume insuficiente;
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratdrio de Referéncia.
DESCRIGAO: -
FINALIDADE: Ignhorado

8.7. COLINESTERASE

a) Colinesterase Eritrocitaria

Método: Espectrofotométrico (Método de Ellman)

Material: 5mL de sangue total coletado com heparina

Critérios de rejeicdo de amostras: Amostra fortemente hemolisada ou lipémica.

Prazo de entrega dos resultados: 07 dias Uteis ap6s a chegada do material bioldgico no Lacen.

OBS.: A coleta deve ser realizada no Lacen.
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b) Colinesterase Plasmatica
Método: Cinético-DGKC Material
Material: 2 mL de soro

Critérios de rejeicdo de amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostra sem o formulario de acompanhamento de amostras de colinesterase (Anexo G).
Orientacdes para coleta: Jejum minimo de 4 horas, salvo urgéncias. Separar e refrigerar o soro o
mais rapidamente que for possivel. O trabalhador ndo devera consumir bebidas alcodlicas por 48
horas antes da coleta do exame.

Acondicionamento e conservagao: O plasma e/ou soro podem ser conservados em temperatura
entre 4 a 8°C ( geladeira ) ou congelador -0°C.

Prazo de entrega dos resultados: 07 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Investigagdo

FINALIDADE: Colinesterase Plasmatica

8.8. CITOMEGALOVIRUS - SOROLOGIA IgME IgG
Método: Quimiluminescéncia
Material: 1 mL de soro
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostras sem identificacdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Periodo da Coleta: Suspeita Clinica.
Prazo de entrega dos resultados: 7 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa médica.
DESCRIGAO: Citomegalovirus
FINALIDADE: Investigacao

8.9. DENGUE

a) Sorologia IgM para 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: Ndo é necessario jejum.
Critérios de rejeicdo de amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicdo/ficha de
notificacdo/GAL;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacdo (SINAN).
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Prazo de entrega dos resultados: 07 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
DESCRIGAO: Dengue
FINALIDADE: Investigacdo

b) RT-PCR para Dengue

Métodos: RT-PCR em tempo real

Material: 2 mL de soro; 2 mL de liquor e fragmento de visceras.

Condicao: Os fragmentos de visceras devem ser encaminhados in natura.

Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostras de liquor
podem ser coletada até o 15° dia do inicio dos sintomas. As amostras devem ser encaminhadas com
ficha de notificagdo devidamente preenchida.

Critérios de rejeicdo de amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificacao
ilegivel/discordante; Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.

Prazo de entrega dos resultados: 12 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Dengue

FINALIDADE: Investigacao

8.10. DOENGA DE CHAGAS

a) Doenca de Chagas - Cronica
Deteccao de Anticorpos Anti-T.cruzi da classe IgG
Métodos:
e Enzimaimunoensaio — ELISA
e Imunofluorescéncia Indireta
e Hemaglutinacao
® Quimioluminescéncia
Material: 2,0ml de soro
Periodo da Coleta: 10 dias apds o inicio dos sintomas suspeitos.
Preparo do paciente: Nao € necessario jejum.
Critérios de rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostras sem identificagdo ou com identificacdo ilegivel.

Prazo de Entrega: 7 dias ap6s a chegada do material bioldgico no Lacen.

b) Doenca de Chagas - Aguda

Deteccao do Parasito Trypanosoma cruzi

Método: Parasitolégico (Gota espessa, esfregago sanguineo)

Material: Laminas (Ggota espessa e esfregago sanguineo)

Periodo da Coleta: Fase aguda. E preciso respeitar o periodo de incubacdo dos possiveis modos de

transmissdo. Se possivel, realizar as coletas nos picos febris.
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Periodo de incubacdo:

e Transmissao vetorial — 4 a 15 dias.

e Transmissdo oral — de 3 a 22 dias.

e Transmissao transfusional — 30 a 40 dias ou mais.

e Transmissdo por acidentes laboratoriais — até 20 dias apds exposicao.

e Outras formas de transmissdo — ndo existem periodos de incubacao definidos.
OBS.: Enviar ficha de investigacdo epidemiolégica com todos os campos preenchidos.
Preparo do paciente: N3o é necessario jejum.

Critérios de rejeicdao de Amostras:

e Lamina sem identificagao, sem condi¢ées de visualizagao, com quantidade inadequada da

amostra, ou mal confeccionada;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo e sem cadastro no GAL.

Prazo de Entrega: 7 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.

c) Sorologia IgM

Método: Imunofluorescéncia Indireta; ELISA.

Material e Volume: Soro - no minimo 2 mL.

Armazenamento e Transporte: Refrigerado entre 2 a 8°C. Enviar em caixa de transporte de amostras
biolégicas com gelo reciclavel.

Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Volume insuficiente; Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo e sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Doenca de Chagas
FINALIDADE: Investigacdo

8.11. DOENGA DE LYME/SINDROME BAGGIO-YOSHINARI
Método: ELISA e Western-Blot

Material: 2,0 ml de soro

Armazenamento e Transporte: Refrigerado entre 2 a 8°C. Enviar em caixa de transporte de
amostras bioldgicas com gelo reciclavel.

Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo e cadastro no GAL.
OBS.: Enviar ficha de notificagao e questionario clinico-epidemiolégico (ANEXO H)
Periodo da Coleta: Ndo aplicavel.

Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: -
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FINALIDADE: Ighorado

8.12. DOENCAS PRIONICAS
Método: Pesquisa da proteina 14.3.3

Material: 2 mL de liquor coletado em frasco estéril
Conservacao da amostra: Conservar o liquor entre 2-8°C até 24h e apds 24h congelar a -80°C.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Periodo da Coleta: N3o se aplica
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Doenca de Creutzfeld-Jakob
FINALIDADE: Investigacao

8.13. ENCEFALITE DE SAINT LOUIS

a) Método: RT-qPCR

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

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

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

b) 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 Rejeicdo de Amostras: Soro fortemente hemolisado ou muito lipémico.

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

DESCRIGAO: -

FINALIDADE: Ignorado

8.14. ESQUISTOSSOMOSE
Método: Sorologia — Imunofluorescéncia Indireta e ELISA; Kato-Katz.

Material e Volume: Soro - 1 mL; Fezes - 10g, sem conservantes.
Armazenamento: Soro: -20°C. Fezes: Conservar em recipiente plastico, sem adigdo de conservantes e
refrigerado entre 2 a 8°C.
Transporte: Transportar em caixa de transporte de amostras biolégicas com gelo reciclavel entre 2°C
as8°C
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Volume insuficiente; Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
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Prazo de entrega dos resultados:
e Soro: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
e Fezes: 5 dias Uteis apds a chegada do material no Lacen.
DESCRIGAO: Esquistossomose
FINALIDADE: Investigacao

8.15. FEBRE AMARELA
Método: RT-qPCR e MAC-ELISA (Sorologia).
Material e Volume: 2,0 mL de soro
Periodo da Coleta: PCR - Coletar do 1° ao 5° dia apds o inicio dos sintomas; Sorologia - Coletar a
partir do 7° dia do inicio dos sintomas.
Armazenamento: Refrigerar de 2 a 8°C por até 24 horas. Apds 24h, congelar a -80°C.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostras sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem o acompanhamento da ficha de notificacdo e sem cadastro no GAL;
e Amostras coletadas fora do periodo especifico.
Prazo de Entrega de Resultados:
e Sorologia - Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
e RTgPCR - 15 dias ap6s a chegada do material no Lacen.
DESCRIGAO: Febre Amarela
FINALIDADE: Investigacao

8.16. FEBRE DO NILO
Método: RT-qPCR
Material: 2 mL de soro
Critérios de Rejeicdao de Amostras:
e Amostras sem identificagdo ou com identificacdo ilegivel/discordante;
e Amostras sem o acompanhamento da ficha de notificagdo.
Periodo da Coleta: Coletar até o 5° dia do inicio dos sintomas.
Prazo de entrega de resultados: 10 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Febre do Nilo
FINALIDADE: Investigacao

8.17. FILARIOSE

a) Método: Parasitolégico Direto

Material: Lamina em gota espessa
b) Método: Pesquisa de antigeno filarial circulante - ICT

Material: 2 mL de Soro

Armazenamento e Transporte: Acondicionar a amostra de Soro em 2 a 8°C e enviar em até 24 horas
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apos a coleta e enviar em caixa de transporte de amostras com gelo reciclavel. As laminas para Gota
espessa deverdo ser enviadas totalmente secas ao Lacen em no maximo 24 horas apds a coleta.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: -
FINALIDADE: Ignorado

8.18. HANTAVIROSE
Método: ELISA

Material: 3 mL de soro
Armazenamento: Congelar em freezer -20°C, preferencialmente. Refrigerado em geladeira de 2 a 8°C,
por no maximo 24 horas.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:
e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacdo e sem cadastro no GAL.
Periodo da Coleta: Coletar nos primeiros 7 a 10 dias de inicio de sintomas.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Hantavirose
FINALIDADE: Investigacao

8.19. HEPATITE A

Anti-HVA Total e Anti-HVA IgM
Método: Quimioluminescéncia
Material: 1 mL de soro

Periodo da Coleta: Suspeita clinica
Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.
Critérios de rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Prazo de entrega dos resultados: 05 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
OBS.: As amostras deverdo ser acompanhadas da solicitacdo médica.
DESCRIGAO: Hepatites Virais
FINALIDADE: Investigacao

8.20. HEPATITE B
a) HbsAg, Anti- HBs, HbeAg, anti-Hbe, Anti-HBc Total, Anti-HBC IgM.

Método: Quimioluminescéncia

Material: 2 mL de soro
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Periodo da Coleta: Suspeita clinica
Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.
Critérios de rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Prazo de entrega dos resultados: 05 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
OBS.: As amostras deverdo ser acompanhadas da solicitacdo médica.
DESCRIGAO: Hepatites Virais
FINALIDADE: Investigacao

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 Coinfecgdes”, Brasilia, 2017.

Orientacdes para a coleta de amostra:

1. Coletar 2 tubos de 5 mL cada com anticoagulante EDTA;

Amostras antes de serem centrifugadas podem ser mantidas entre 2°C a 25 °C por no maximo
1dia.

2. Apos a centrifugagao o plasma devera ser transferido para tubo secundario. As amostras
devem ser armazenadas de 2°C a 8°C por até 6 dias; -20°C por até 12 semanas; e -60 °C por
periodo prolongado.

Separar o plasma e enviar o quanto antes ao Lacen.

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

Preparo do paciente: Ndo € necessario jejum
Critérios de rejeicdo de amostras:

e Amostras coletadas com o anticoagulante heparina, citrato ou fluoreto e tubos de coleta
contendo ativador de coagulo do tipo Z (z-clot);

e Amostras sem centrifugar (separacdo) apds 06 horas da coleta;

e Volume de amostra inferior a 1,5 mL;

e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem o formulario (Anexo E) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: até 15 dias apos a coleta e/ou chegada do material biolégico no
Lacen.

DESCRIGAO: Hepatites Virais

FINALIDADE: Investigacao
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8.21. HEPATITE C

a) Anti-HCV

Método: Quimioluminescéncia
Material: 1 mL de soro

Periodo da Coleta: Suspeita clinica.
Preparo do paciente: Jejum de 4 horas.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostras sem identificacdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Prazo de Entrega dos Resultados: 05 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
OBS.: As amostras deverdo ser acompanhadas da solicitacdo médica.
DESCRIGAO: Hepatites Virais
FINALIDADE: Investigacao

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 Coinfecgdes”, Brasilia, 2019.

Orientagoes para a coleta de amostra:

1. Coletar 2 tubos de 5 mL cada com anticoagulante EDTA;

Amostras antes de serem centrifugadas podem ser mantidas entre 2°C a 25 °C por no maximo
1dia.

2. Ap6s a centrifugagdo o plasma devera ser transferido para tubo secundario. As amostras
devem ser armazenadas de 2°C a 8°C por até 6 dias; -20°C por até 12 semanas; e -60 °C por
periodo prolongado.

Separar o plasma e enviar o quanto antes ao Lacen.

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

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.
Critérios de rejeicdo de amostras:

e Amostras coletadas com o anticoagulante heparina, citrato ou fluoreto e tubos de coleta
contendo ativador de coagulo do tipo Z (z-clot);

e Amostras sem centrifugar (separagao) apos 06 horas da coleta;

e Volume de amostra inferior a 1,5 mL;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem o formulario (Anexo F) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: até 15 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
Excecdo: Nos casos em que o meédico 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 realizara tal exame mediante o resultado de carga viral maior que 500 Ul/mL.
DESCRIGAO: Hepatites Virais
FINALIDADE: Investigacdo

8.22. HEPATITED e E
Método: Quimioluminescéncia e PCR
Material: 2 mL de soro ou plasma coletados em EDTA
Armazenamento: Conservar entre 2 a 8°C por até 72 horas. Apds esse prazo, armazenar em freezer -
20°C e enviar imediatamente para o Lacen.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao discordante/ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento da solicitacdo médica;
e Amostras sem acompanhamento do Formulario de Recebimento de Amostras - Hepatites
Virais (Anexo K) e sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratoério de Referéncia.
OBS.: As amostras sdo enviadas ao Laboratdrio de Referéncia mediante resultado de sorologia
HBsAg Reagente.
DESCRIGAO: Hepatites Virais
FINALIDADE: Investigacao

8.23 HIV
a) Exame: Pesquisa de anticorpos contra o virus HIV-1e HIV-2
Métodos:
® Quimioluminescéncia;
e Imunocromatografia
e Imunoblot Rapido
Material: 2 mL de soro.
Fase da Coleta: Suspeita clinica. O teste de Imunoblot rapido é realizado apés teste de triagem
(Ensaio imunolégico quimioluminescente) com resultado soro reagente.
Preparo do Paciente: Jejum de 4 horas.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Prazo de Entrega dos Resultados: 5 dias ap6s a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: HIV
FINALIDADE: Investigacao

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
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formacao de coagulos. Nao utilizar homogeneizador mecanico.
Preencher corretamente o Laudo Médico para Emissao de BPA-I Contagem de linfocitos T
CD4+/CD8+. (Anexo D)
Obs.: Em caso de criangas ou pacientes com dificil acesso, pode-se coletar tubos de 3 mL, desde que
se observe a proporcao sangue/anticoagulante.
Preparo do paciente: ndo 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 apds
a ingestdo de alimentos gordurosos nas ultimas 03 horas.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostras de sangue total que apresente coagulos, micro coagulos, lipemia ou hemolise
acentuada ou que nao foi coletada com o anticoagulante EDTA;
e Amostras que chegarem ao laboratério fora do intervalo de temperatura aceitavel;
e O transporte devera ser feito em temperatura ambiente (entre 20°C e 25°C);
e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem o formulario (Anexo D) completamente preenchido; Amostras fora dos
critérios do PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas).
e Prazo de entrega dos resultados: 03 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
e Atencdo: No teste de CD4, utiliza-se o sangue total, que nunca deve ser colocado em
geladeira ou congelador. O correto € manter sempre o sangue em temperatura ambiente
(entre 20°C e 25°C).
e As amostras devem chegar ao laboratério de execugdo do exame em, no maximo, 8 horas

apos a coleta. Nao serdo recebidas amostras para realizacdo de exames as sextas-feiras.

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

Método: RT-PCR Tempo Real - HIV-1

Material: 5,0 ml de sangue colhido com EDTA.

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum ou qualquer preparo especial do paciente para a
realizacao 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 apos
a ingestdo de alimentos gordurosos nas ultimas 03 horas.

Orientacoes para a coleta de amostra:

1. Coletar 2 tubos de 5 mL cada com anticoagulante K2EDTA, K3EDTA e PPT (gel separador);
Amostras antes de serem centrifugadas podem ser mantidas entre 2°C a 25 °C por no maximo
1dia.

2. Apos centrifugacdo o plasma pode ser armazenado diretamente em tubo com gel separador
ou ser transferido para tubo secundario. As amostras devem ser armazenadas: de 2°C a 8°C
por até 6 dias; -20°C por até 12 semanas; -60 °C por periodo prolongado.

Separar o plasma e enviar o quanto antes ao Lacen.

4. Preencher corretamente o Laudo Médico para Emissdo de BPA-I Carga Viral do HIV. (Anexo C)
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Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostras sem separagdo apos 4 horas de coleta;
e Amostra refrigerada antes da separacao;
e Volume de plasma inferior a 1000pL ou 1,0 mL;
e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel; Amostras sem o formulario
(Anexo C) completamente preenchido.

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.

8.24. LEISHMANIOSE VISCERAL (HUMANA)
Métodos:

e Imunofluorescéncia Indireta

e Teste rapido imunocromatografico.
Material: 1,0 ml de soro.

Periodo da coleta: Suspeita clinica
Preparo do paciente: Ndo € necessario jejum.
Critérios de rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel.
Prazo de Entrega dos resultados: 10 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Leishmaniose Visceral
FINALIDADE: Investigacao

8.25. LEISHMANIOSE VISCERAL (CANINA)

Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA
Material: 1 mL de soro.
Periodo da coleta: Coletado apés teste de triagem positivo (Teste Imunocromatografico Rapido Dual
Path Platform (DPP)).
Critérios de rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado;

e Amostra sem identificagcdo ou com identificacdo ilegivel ou discordante com o cadastro;

e Amostra sem a informacao do resultado do teste de triagem positivo (Teste

Imunocromatografico Rapido Dual Path Platform (DPP)).

Observacao: Enviar juntamente com as amostras, a lista de enviados do GAL, previamente
conferidas com os tubos de soro (home do animal; investigacdo leishmaniose visceral; material
biolégico soro; pesquisa anticorpo). A quantidade de soros deve ser igual a quantidade de cadastros.
Prazo de Entrega dos resultados: 10 dias apos a chegada do material biolégico no Lacen.
AREA: Mastozoologia (Mamiferos)
GRUPO: Canideos
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8.26. LEISHMANIOSE TEGUMENTAR AMERICANA

Métodos: Pesquisa do parasita no esfregago apos coloragao

Material: Linfa da lesdo

Periodo da coleta: Apds o aparecimento da lesao.

Critérios de rejeicdao de amostras: Uso de medicamentos no local da leséo.

Prazo de entrega dos resultados: 7 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
Descricao: Leishmaniose Tegumentar Americana

Finalidade: Investigacao

8.27.MALARIA

a) Deteccdo do Parasito

Métodos: Gota espessa e esfregaco.

Material: Sangue colhido da polpa digital (Enviar 2 lLdminas de gota espessa e 2 laminas de
esfregaco).

Periodo da coleta: Suspeita clinica, se possivel realizar a coleta durante o pico febril.

Critérios de rejeicdo de amostras: Lamina quebrada e mal corada; ldminas sem identificagdo ou com
identificacao ilegivel.

Prazo de Entrega dos Resultados: 03 dias ap6s a chegada do material biolégico no Lacen.

b) Deteccdo de Antigeno

Método: Teste Rapido Imunocromatografico

Material: 1,0 mL de Sangue total colhido com EDTA.

Periodo da Coleta: Suspeita clinica, se possivel realizar a coleta durante pico febril.
Preparo do Paciente: Nao € necessario jejum.

Critério de Rejeicdo de Amostras: Amostra sem identificacdo ou com identificagdo ilegivel.
Prazo de Entrega dos Resultados: 24 horas apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Malaria

FINALIDADE: Investigacao

c) Controle de Cura da Malaria

Cadastro no GAL:

1* amostra — Diagndstico

2° amostra — Coletar 3 dias apds a coleta da 1° amostra
3% amostra — 7 dias apds a 1° amostra

4® amostra — 14 dias apo6s a 17 amostra

52 amostra — 21 dias apés a 17 amostra
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6% a 8° amostra — Ver imagem abaixo:

P.falciparum (LRC)
Dias 3 7 14 21 28 42

P.Vivax e mista (LRC)
Dias 3 7 14 21 28 42 63

8.28. MAYARO
Método: ELISA
Material: 2,0ml de soro
Armazenamento: Conservar entre 2 e 8°C até no maximo 48 horas; -20°C até 7 dias.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacdo ou sem cadastro no GAL.
Periodo da Coleta: Inicio dos sintomas.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Mayaro
FINALIDADE: Investigacao

8.29. MICOSES SISTEMICAS (SOROLOGIA)

Pesquisa disponivel para Paracoccidioidomicose, Coccidioidomicose, Histoplasmose e Aspergilose.
Método: Imunodifusao Radial Dupla
Material: 3 mL de Soro
Armazenamento: Conservar entre 2 e 8°C até no maximo 48 horas.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento do Formulario de Encaminhamento de Amostras para
Exames Micologicos (Anexo I); Amostras sem cadastro no GAL.
Periodo da Coleta: Logo apds a suspeita.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Fungos
FINALIDADE: Investigacao

8.30. MONKEYPOX e VARICELA ZOSTER
Metodologia: PCR em Tempo Real

Material: Swab de Secre¢do de vesicula e/ou Crosta da lesdo e/ou Material de Mucosa (Swab
Oral/perianal).

Condicao: Coletar o (os) material (is) com uso de swabs e coloca-lo em um tubo estéril seco com
tampa de rosca. Identificar com nome completo do paciente e tipo de amostra, de forma legivel com

caneta resistente a dgua. As amostras deverdo ser colocadas em caixas térmicas de paredes rigidas,
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que mantenham a temperatura adequada de refrigeracéo (2°C a 8°C) até a chegada ao Lacen no
prazo maximo de 48 horas. As amostras devem ser encaminhadas com ficha epidemiolégica
devidamente preenchidas e cadastro no GAL.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostra sem identificagcdo ou com identificacao ilegivel/discordante;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Prazo de Entrega dos Resultados: Até 5 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
DESCRIGAO: Monkeypox e Varicela Zéster
FINALIDADE: Investigacao

8.31. PARALISIA FLACIDA AGUDA / POLIOMIELITE (ENTEROVIRUS)

Método: Isolamento e Identificagdo 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 epidemiolégica.
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 8g 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 utilizacao de freezer, colocar em geladeira comum (4° a 8°C), por no
maximo 24 horas, ndo devendo jamais serem colocados em congelador comum.
O transporte deve ser feito em caixa térmica, com gelo seco e/ou reciclavel.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras sem identificacdo ou com identificagdo discordante/ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo ou sem cadastro no GAL.
Prazo de entrega dos resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Poliomielite
FINALIDADE: Investigagao

8.32. PESTE

Método: Hemaglutinacdo Passiva
Material: 2 mL de soro humano ou animal
Periodo da Coleta:
Humanos
1° Amostra: Imediatamente apds detectar a suspeita;
2° Amostra: 15 dias apoés a primeira coleta.
Animais
Inquérito canino nas zonas pestigenas ou de busca ativa de casos.

Roedores: Busca ativa de roedores silvestres e domésticos.
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Preparo do Paciente: Nao ¢é necessario jejum.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Soro sem centrifugagdo ou sem separacgao, caso coletado sem gel separador;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel ou discordante com o cadastro;
e Auséncia da Ficha Epidemiolégica, em casos de diagnéstico em humanos;
e Auséncia da lista de amostras encaminhadas para Rede (GAL).
Prazo de Entrega dos Resultados:
15 dias apos a chegada do material biolégico no Lacen ou apds confirmagao do laboratério de
referéncia, em casos de diagndstico em humanos;
10 dias para diagndstico em animais.
Observacao: Em casos de peste pneumdnica, o paciente deve sofrer isolamento estrito por 48 horas
apos o inicio do tratamento. As pessoas que lidam com estes pacientes, devem usar mascara de
protecao respiratoria - PFF1 ou N95, 6culos de protecdo e jaleco.
Observacao: Os EPIs e o material contaminado deverao ser incinerados.
Observacao: Para diagndstico de Peste em Humanos, enviar Ficha Epidemiolégica.
DESCRIGAO: Peste
FINALIDADE: Investigacao

8.33. RAIVA

Métodos: Imunofluorescéncia direta Isolamento Viral
Material:
Humano:
Ant-morten — Detecgdo de anticorpos no soro ou liquor; Impressdo da cérnea, raspado da
mucosa lingual (swab), bidpsia de pele da regido 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 para posterior identificacdo.
Condicao: As amostras devem ser acondicionadas em coletores universais, com tampa rosqueada e
envoltos em embalagem secundaria (sacos plasticos) identificados individualmente com nimero da
amostra e do protocolo do GAL. Manter refrigerado entre 2 a 8°C por até 24 horas, apos esse prazo,
congelar a -20°C. Deve acompanhar formulario de solicitacdo de exame laboratorial para diagnéstico
animal (FOR.531.010).
Periodo da Coleta:
Humano: Suspeita clinica. Preencher corretamente a Ficha de Encaminhamento de amostras. Enviar
imediatamente para o Lacen.
Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostras completamente autolisadas*, amostra conservada em
alcool ou formol, amostra com peso inferior a 2g (exceto morcego), amostras constituida por outro

tecido que nado o especificado no item material, cabega ou animal inteiro (Exceto morcego).
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Prazo de entrega dos resultados: Para humanos 21 dias corridos apés a chegada do material no
Lacen. Para caes e gatos: 40 dias. Para demais espécies: 60 dias corridos apés a chegada do material
biolégico no Lacen.

* A autolise é a destruicdo do tecido por suas proprias enzimas, levando a decomposi¢cdo do mesmo.
DESCRIGAO: Raiva Humana e Animal

FINALIDADE: Investigacao

8.34. RAIVA - TITULA(;AO DE ANTICORPOS
Método: SFIMT (Microteste de Inibicdo de Fluorescéncia Simplificado).
Material: 2 mL de soro
Periodo da Coleta: 14 dias apos ultima dose da vacina antirrabica ou a qualquer momento em
individuos expostos.
Armazenamento: Conservar entre 2 e 8°C até no maximo 48 horas.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:
e Amostra sem identificagcdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras sem acompanhamento do Formulario padrdo devidamente preenchido (Anexo J);
e Amostras sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Raiva Humana
FINALIDADE: Investigacao

8.35. ROTAVIRUS
Método:

e ELISA;

e Isolamento Viral;

e 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
apos a primeira.
Armazenamento e Conservacao: As amostras devem ser mantidas sob refrigeracdo e enviadas
imediatamente ao laboratdrio (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:

e Amostra sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras com conservantes;

e Amostras sem ficha de notificagcdo ou sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostra enviada para Laboratério de Referéncia.

DESCRIGAO: Rotavirus
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FINALIDADE: Investigacao

8.36. RUBEOLA - SOROLOGIA IgM E IgG e TESTES MOLECULARES

Métodos: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA; RT-PCR.

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

Preparo do paciente: Ndo é necessario jejum.

Periodo da Coleta: Suspeita clinica. No Brasil, é padronizado a coleta de amostra de sangue para
deteccdo de anticorpos especificos e amostras para pesquisa viral (Swab e Urina), ao primeiro
contato com o paciente. Esta norma se aplica em todos os casos suspeitos, exceto em
surtos/epidemia.

Orientacdes sobre as amostras - Swab Naso-orofaringe:

e Devem ser coletados, preferencialmente, entre o 1° e o 7° dia do inicio do exantema e no
maximo até 14 dias.

e As amostras devem ser enviadas ao Lacen nas primeiras 24 horas. Caso ndo seja possivel,
devem ser armazenadas de 2°C a 8°C transportadas ao Lacen em até 48 horas,
acondicionadas em caixa transporte com gelo reciclavel.

e Amostras coletadas apos esse periodo sdo consideradas inoportunas.

e Urina:

Coletar entre o 1° e 0 7° dia do inicio do exantema e, envia-los ao Lacen em condicdes
adequadas de armazenamento, no prazo maximo de 48 horas, junto com as amostras de
swab combinado.

e Coleta Swab Naso-orofaringe:

Coletar o material em 3 swabs que serdo inseridos 1(um) na orofaringe e os outros 2 (dois),
um em cada narina e armazena-los em um unico tubo contendo o Meio de Transporte Viral.

e Coleta Urina:

Coletar de 15 a 100 mL de urina em frasco estéril, desprezando o 1° jato e coletando o jato

médio. Ndo sendo possivel obter a 1° urina do dia, recomenda-se coletar em outro horario,

somente se o paciente apresentar um intervalo minimo de 2 a 4 horas sem urinar.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Soro fortemente hemolisado e lipémico;

e Amostra sem identificacdo, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicdo/ficha de
notificacdo/GAL;

e Amostras enviadas, em meio de transporte que nao seja o Meio de Transporte Viral e/ou
coletadas com swab inadequado;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo - Ficha de Investigacao de Doencas
Exantematicas Febris Sarampo/Rubéola.

Prazo de Entrega dos Resultados: 04 dias apés a chegada do material biolégico no Lacen.
Recomendacao: Preencher corretamente a ficha epidemiologica.
OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados da Ficha de Investigacao

de Doencgas Exantematicas Febris Sarampo/Rubéola.
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DESCRIGAO: Rubéola
FINALIDADE: Investigacao

8.37. SARAMPO - SOROLOGIA IgM e IgG e TESTES MOLECULARES
Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA

Material: 1,0 ml de soro + Urina + Swab naso-orofaringe.
Preparo do paciente: Nao € necessario jejum.
Periodo da coleta: Suspeita clinica. No Brasil, é padronizado a coleta de amostra de sangue para
deteccao de anticorpos especificos e amostras para pesquisa viral (Swab e Urina), ao primeiro
contato com o paciente. Esta norma se aplica em todos os casos suspeitos, exceto em
surtos/epidemia.
Orientacoes sobre as amostras - Swab Naso-orofaringe: Devem ser coletados, preferencialmente,
entre o 1° e 0 7° dia do inicio do exantema e no maximo até 14 dias. As amostras devem ser enviadas
ao Lacen nas primeiras 24 horas. Caso ndo seja possivel, devem ser armazenadas de 2°Ca 8°Ce
transportadas ao Lacen em até 48 horas, acondicionadas em caixa transportada com gelo reciclavel.
Amostras coletadas apds esse periodo sdo consideradas inoportunas. Urina: Coletar entre o 1° e 0 7°
dia do inicio do exantema e envia-los ao Lacen em condi¢bes adequadas de armazenamento, no
prazo maximo de 48 horas, junto com as amostras de swab combinado.
Coleta Swab Naso-orofaringe: Coletar o material em 3 swabs que ser&o inseridos 1(um) na
orofaringe e os outros 2 (dois), um em cada narina e armazena-los em um Unico tubo contendo o
Meio de Transporte Viral.
Coleta Urina: Coletar de 15 a 100 mL de urina em frasco estéril, desprezando o 1° jato e coletando o
jato médio. Nao sendo possivel obter a 1° urina do dia, recomenda-se coletar em outro horario,
somente se o paciente apresentar um intervalo minimo de 2 a 4 horas sem urinar.
Critérios de rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado e lipémico;
e Amostra sem identificagdo, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicao/ficha de
notificacdo/GAL;
e Amostras enviadas, em meio de transporte que nao seja o Meio de Transporte Viral e/ou
coletadas com swab inadequado;
e Amostras sem o acompanhamento da ficha de notificacdo - Ficha de Investigacao de
Doencgas Exantematicas Febris Sarampo/Rubéola.
Prazo de Entrega: 04 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
Recomendacgoes: Preencher corretamente a ficha epidemioloégica.
OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados da Ficha de Investigagdo de
Doengas Exantematicas Febris Sarampo/Rubéola.
DESCRIGAO: Sarampo
FINALIDADE: Investigacéo
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8.38. SINDROME DE HAFF

Metodologia: Cromatografia liquida acoplada a espectrometria de massa

Material: Urina ("Cor de café” ou “cha preto”)

Volume: 200 mL a 400 mL

Armazenamento: Coletar em frasco estériol e refrigerar entre 2°C a 8°C e enviar imediatamente para
o Lacen.

Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Volume insuficiente; Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo ou sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: Amostras enviadas para o Laboratério de Referéncia.
DESCRIGAO: Doenca de Transmisséo Hidrica e Alimentar
FINALIDADE: Investigacao

8.39. TESTE DE TRIAGEM NEONATAL

a) Dosagem da Fenilalanina - PKU (Doenca: Fenilcetonuria)
b) Dosagem de TSH NEONATAL (Doenca: Hipotireoidismo Congénito)
c) 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) (Doenga: Deficiéncia da Biotinidase)
Métodos:

e Enzimatico-fluorimétrico

e Fluoroimunoensaio

e Cromatografia liquida de alta eficiéncia - HPLC

e Fluoroimunoensaio

e Fluoroimunoensaio

e Fluoroimunoensaio
Material: Sangue em papel filtro
Condicao: 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 apds secagem completa, quando as amostras de sangue mudam da coloragdo vermelho -
vivo, para marrom - avermelhado. Envolver individualmente cada cartdo 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 alcool, 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
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Preparo do paciente:

e O teste s6 pode ser realizado depois que o recém-nascido houver se alimentado e tenha pelo
menos 48 horas de vida.

e 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 néo
estar totalmente normalizado.

e O periodo ideal para coleta é do 3° ao 5° dia de vida.

Interferentes:

e uso de anticoagulantes;

e utilizagdo de secador ou estufa para secar as amostras;

e colocar as amostras no freezer ou em locais Umidos;

e deixar o material secar perto de janelas onde o sol possa atingir a amostra;

e colocar as amostras no envelope antes que estejam secas ou esquecé-las por varios dias em
altas temperaturas ou temperatura ambiente.

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

Prazo de entrega dos resultados: 10 dias apos a chegada do material biolégico no Lacen.

8.40. TOXOPLASMOSE - SOROLOGIA IgME IgG

Método: Quimioluminescéncia
Material: 1 mL de soro
Critérios de Rejeicao de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificagdo ou com identificacdo discordante/ilegivel.
Periodo da Coleta: Suspeita Clinica e/ou investigacao de surtos.
Prazo de Entrega dos Resultados: 10 dias ap6s a chegada do material biolégico no Lacen.
OBS.: Realizado apenas de casos suspeitos, devidamente acompanhados de justificativa médica.
Em casos de surtos, esses devem estar acompanhados da ficha epidemiolégica devidamente
preenchida.
DESCRIGAO: Toxoplasmose
FINALIDADE: Investigacao

8.41. ViRUS RESPIRATORIOS

Método: RT-gPCR

Material: Swab nasofaringeo e fragmento de visceras.

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 ou PBS. Identificar com nome completo do paciente de forma
legivel e com caneta resistente a 4gua. As amostras deverao ser colocadas em caixas térmicas de

paredes rigidas, que mantenham a temperatura adequada de refrigeracao (2°C a 8°C) até a chegada
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ao Lacen no prazo maximo de 24 horas. As amostras devem ser encaminhadas com ficha
epidemioldgica devidamente preenchida.
OBS.: O painel respiratorio é composto de SARS-CoV-2, Influenza A, Inlfuenza B e Virus Sincicial
Respiratorio. As amostras deverdo ser enviadas acompanhadas de ficha epidemioldgica do
SIVEPGRIPE e ficha de cadastro no GAL.
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 Rejeicdao de Amostras:
e Amostras enviadas em meio de transporte que nao seja o Meio de Transporte Viral ou PBS
e/ou coletadas em Swab inadequado;
e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel e amostras sem o acompanhamento
da ficha epidemioldgica.
Prazo de entrega dos resultados: Até 5 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Virus Respiratoérios
FINALIDADE: Investigagao

8.42 ZIKA
a) Sorologia para Zika IgM
Método: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA
Material: 2 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 notificacdo devidamente preenchida.
Preparo do Paciente: Nao é necessario jejum.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Soro fortemente hemolisado ou lipémico;
e Amostra sem identificagao, com identificacdo ilegivel ou discordante da requisicao/ficha de
notificacdo/GAL;
e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificacao.
Prazo de Entrega dos Resultados: 07 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Zika
FINALIDADE: Investigacao

b) RT-PCR

Método: RT-qPCR

Material: 2 mL de soro; 10 mL de urina; 2 mL de liquor e fragmento de visceras.

Condicao: Os fragmentos de visceras devem ser encaminhados in natura.

Periodo de Coleta: Coletar amostra de soro até o 5° dia do inicio dos sintomas. Amostras de liquor
podem ser coletadas até o 15° dia do inicio dos sintomas. No caso de urina pode ser coletada até 15
dias enviando a amostra de imediato ao laboratério. As amostras devem ser encaminhadas com ficha

de notificagdo devidamente preenchida.
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Critérios de rejeicdo de amostras:
e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel;
e Amostras em o acompanhamento da ficha de notificagao.
Prazo de entrega dos resultados: 10 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Zika
FINALIDADE: Investigacao
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10. TABELA CADASTRO EXAMES NO GAL

Finalidade

Descricdo

Amostra

Nova Pesquisa/Exame

BARTONELOSE Ignorado - Bartonelose Soro Bartonelose
BOTULISMO Investigacao Botulismo Botulismo Soro, fezes, lavado Botulismo - Bioensaio
gastrico em camundongos
BRUCELOSE Ignorado - Brucelose Sangue total, Soro ou Urina. Brucelose sorologia
CANDIDA AURIS Investigagao Doenga causada por Fungo Swab axilar, swab inguinal, urina, ferida Fungos - testes de sensibilidade

candida auris

cirargica, lesdo cutanea

CHIKUNGUNYA

Investigacao

Chikungunya

Chikungunya

Soro, Liquor, fragmentos de visceras

Chikungunya, Chikungunya - biologia
molecular

CISTICERCOSE Ignorado - - Liquor -
COLINESTERASE Investigacao - - Soro Colinesterase plasmatica
CITOMEGALOVIRUS - Investigacao - Citomegalovirus Soro Citomegalovirus

SOROLOGIA IGM E IGG

DENGUE Investigacao Dengue Dengue Soro, liquor Fragmentos de visceras (para Dengue; Dengue -
RTPCR) biologia molecular

DOENCA DE CHAGAS Investigacao Doenca de Chagas Doenca de Chagas Soro Chagas

DOENCA DE Investigacao Doenca de Doenca de Chagas agudo Gota espessa e esfregaco sanguineo Chagas parasitolégico

CHAGAS Chagas agudo direto




TESTE Finalidade Descricao Agravo Amostra Nova Pesquisa/Exame

DOENCA DE LYME/SINDROME Ignorado - Doenga de Lyme Soro Doenga de Lyme

BAGGIOYOSHINARI

DOENGAS PRIONICAS Investigacao Doenca de Creutzfeld-Jakob Doenca de Creutzfeld-Jakob Liquor -

ENCEFALITE DE SAINT LOUIS Ignorado - Encefalite de Saint Louis Soro, liquor -

ESQUISTOSSOMOSE Investigacao Esquistossomose Esquistossomose Soro Esquistossomose; Esquistossomose (fezes);
Esquistossomose (sorologia)

FEBRE AMARELA Investigacao Febre amarela Febre amarela Soro Febre amarela - Biologia molecular; Febre
amarela - IgM, MAC-ELISA

FEBRE DO NILO Investigacao Febre no Nilo Febre no Nilo Soro Febre do Nilo - Biologia Molecular; Febre do

Nilo - Sorologia

FILARIOSE

Ignorado

Filariose

Soro; ldamina
gota espessa

HANTAVIROSE Investigagao Hantavirose Hantavirose Soro Hantavirus - Biologia
Molecular;
Hantavirus - Sorologia
HEPATITE A Investigacao Hepatites virais Hepatites virais Soro Hepatite A
HEPATITE B Investigacao Hepatites virais Hepatites virais Soro Hepatite B
HEPATITE C Investigacao Hepatites virais Hepatites virais Soro Hepatite C
PESQUISA MOLECULAR DA Investigagcdo Hepatites virais Hepatites virais Soro Pesquisa Molecular da
HEPATITE B/C Hepatite B;

Pesquisa Molecular da Hepatite C




TESTE Finalidade Descricao Agravo Amostra Nova Pesquisa/Exame
HEPATITED e E Investigacao Hepatites virais Hepatites virais Soro Hepatite C
HIV Investigacao HIV - Soro HIV; HIV - Biologia
Molecular; HIV - Teste rapido
LEISHMANIOSE VISCERAL (HUMANA) Investigagao LEISHMANIOSE LEISHMANIOSE Soro Leishmaniose Visceral
VISCERAL VISCERAL humana; Leishmaniose Visceral humana - Biologia
molecular;
Leishmaniose Teste rapido;
LEISHMANIOSE VISCERAL (CANINA) Investigacao LEISHMANIOSE LEISHMANIOSE Soro Leishmaniose Visceral humana; Leishmaniose
VISCERAL VISCERAL Visceral humana - Biologia molecular;
Leishmaniose Teste rapido; Leishmaniose
Tegumentar Americana
LEISHMANIOSE TEGUMENTAR Investigacao LEISHMANIOSE LEISHMANIOSE Linfa Leishmaniose; Tegumentar Americana
AMERICANA TEGUMENTAR AMERICANA | TEGUMENTAR AMERICANA | cutanea
MALARIA Investigacao Malaria Malaria Sangue Malaria; Malaria - Teste Rapido
(gota espessa)
MAYARO Investigagao Mayaro - Soro Mayaro - Biologia molecular; Mayaro - Sorologia
MICOSES SISTEMICAS (SOROLOGIA) Investigacao Fungos Paracoccidioidomicose/ Soro Paracoccidioidomicose, Coccidioidomicose,
Micoses Histoplasmose e Aspergilose
MONKEYPOX E Investigacao Monkeypox virus CELA / HERPES-ZOSTER Secregao; Monkeypox virus - Crosta de Lesdo; Monkeypox
VARICELA ZOSTER Fragmentos virus - Secregdo de Vesicula Varicela
PARALISIA FLACIDA Investigacao Poliomielite; PARALISIA FLACIDA Fezes Poliomielite / PFA

AGUDA/POLIOMIELITE (ENTEROVIRUS)

Paralisia Flacida Aguda

AGUDA/ POLIOMIELITE




TESTE Finalidade Descricao Agravo Amostra Nova Pesquisa/Exame
PESTE Investigacao Peste Peste Soro Peste
RAIVA Investigagdo Raiva humana e Raiva Soro, Liquor, Raiva Controle; Raiva Diagndstico (foliculo piloso);
animal fragmentos Raiva Diagndstico (saliva); Raiva Diagndstico
(soro/sangue); Raiva Humana
Raiva Testes moleculares
RAIVA — TITULAGCAO DE Investigacao Raiva Humana Raiva Soro Raiva controle
ANTICORPOS
ROTAVIRUS Investigagdo Rotavirus Rotavirus Fezes in natura -
RUBEOLA - SOROLOGIA IGM E Investigagdo Rubéola Rubéola Soro; Urina; Rubéola;
IGG E TESTES MOLECULARES Swab nasoorofaringe Rubéola - Biologia Molecular
SARAMPO - SOROLOGIAIGM E Investigacao Sarampo Sarampo Soro; Urina; Sarampo; Sarampo - Biologia; Molecular;
IGG E TESTES MOLECULARES Swab nasoorofaringe Sarampo Isolamento
SINDROME DE HAFF Investigagcao Doenca de Transmissao - Urina -
Hidrica e Alimentar
TESTE DE TRIAGEM NEONATAL Investigacao - - Sangue -
TOXOPLASMOSE - SOROLOGIA Investigacao Toxoplasmose Toxoplasmose Soro Toxoplasmose

IGM E IGG

ViRUS Investigagdo Sindrome Respitatéria Aguda Influenza / virus Swab nasofaringeo e Virus respiratérios
RESPIRATORIOS Grave Associada ao respiratorios fragmento

Coronavirus (SARS - CoV) de visceras.
ZIKA Investigagdo Zika Zika Soro; liquor Zika




11. ANEXOS
ANEXO A

Ficha do Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL

Repiblica Federativa do Brasil Shwma Garqm:ildor do A.rnhlnnu Labnmmnal GAL
Ministério da Sadde i o L

L |1- M® Riquisicla; |! Ll ade o B adisie jou sirs o)
AT e S T o oA it e L R T

& Wurizkb de Anardmanis 5 Cidge BOES UF;

MEW" E. E=
[T 2 Y u-wa_n_lu I« Brdtes vl . I _
"'F" i"-t PO Fa b & i) F - Fartining k. gl A
.

Eliy* Moy g Mae®

1 = Brasga 2« Prals 3= Pends i
4-pmarels S-indlgena 30 - Bem Infesacio i

i

34 Dozumann 1: Dacumeny 3:
- -
i

. J1-me z.per BadeW LI - T ] T
B CHASE 8- FADHT T 0POReH ol B PERHE o BTN R gt

AegroranDcana: CEF [etache Silitiial
E AT 2T T g |
Fin 3 e e F i xr | ls-nlu P
ALESTHY b 4 = Conimls 4-I R 7 Emipa de Tralavenio
< 1= Sup 2= 2 Al 5 - Oz . i« Pratralasems 2 - Tralamanta 3 - Revalimoss
¥ .
In-mm §-Dlapénicn 0 ignoeado "l ek |:. i = 4 - Aol de Rualstnga 5 arands
| |2 Podonis Tomou Vaien Vit rmudul:lwnm:
ieSim QMo R e ] .
I!-um:m FE AR SR B EEE R GT SFE S 1 [ A P

ki Hotcadnan SHAN | Prognchor com as informagbes para rastreio WP Biifieocho do BIRANT 150 Ot d MOS0
ne Sisterna Nacional de Agravos de =

Notificagho do Ministério da Sadde. T e T
B0 Linidets de Soods Hawionis: |l.1. CMES®
£ R e T e R B VTR AT R SRR AT ATE AT

[ Mericipio Be et toage: o BEET o

= Lo s mmedic e
Hita da coletac anbiy o dory da peleta®
s
1 -5 2 - Rkl O - e Dabs i
b rm lllﬂl.ﬂﬁ

1-Eim

| [Pesqisa ) FExmmefe)]  Mateeal
{ Saficitado (3) " Bt

1 +5im 2 - o B - igrnaca Dala ks
IE-l.m'.l'-c]m: |19M

]

T - 5km 2 - Mo 9 - gnaneas Do itcg
|Eimmt1us. TLL

: i [y
T-5m-Mind- wumlm
f-mz--uuﬁ-womu

Iapmm ¥ I”T“.:

63




ANEXOB

Requisicoes, Fichas epidemiolégicas (Fichas de Notificacdo) e BPA-I

Para que o Lacen realize os seus exames com a qualidade requerida, € importante que as requisigdes,
fichas epidemioloégicas (quando aplicavel) e os formularios de Boletim de Produgdo Ambulatorial
Individual - BPA-| estejam preenchidos corretamente, sem rasuras, com as condicoes e dados a
seguir:

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

b) Com nome, endereco e cidade da instituicdo: para que o Lacen possa enviar o resultado para o
local de origem é necessario que estes dados estejam na requisicao ou na ficha;

c) Nome do paciente completo: a quantidade de exames é muito grande e o nimero de homénimos
(nomes iguais) é bastante comum, por isso, quanto mais dados maior a seguranca. O 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, sdo dados importantes para a Vigilancia Epidemioldgica;

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

f) Descrigcao do material coletado - soro, sangue, liquor (Liquido Céfalo Raquidiano — LCR), medula
Ossea, lavado brénquico, fezes, urina, secre¢ées, raspado de pele e outros;

g) Exame (s) solicitado (s): a descrigcdo do (s) exame (s) solicitado (s) deve ser bem legivel. O material
deve ser adequado ao exame a que se destina;

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 requisicdes para HIV, ndo deixar de citar a forma de transmissao (sexual, sanguinea, perinatal, e
outras);

Nas requisi¢cdes para CD4/CD8, Carga Viral, HCV Qualitativo, HCV Quantitativo e HCV Genotipagem,
preencher completamente os espacos de informagdes 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 estd em tratamento) e dados sobre o médico solicitante,
além do N° do Cartao Nacional de Saude e niumero do CPF, pois sem ele ndo se pode liberar o
resultado;

Para os casos suspeitos de dengue, chikungunya e doencgas exantematicas (sarampo e rubéola), ndo

esquecer de enviar as fichas epidemiolégicas juntamente com as requisicoes.
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Nudmero da notificagao (Vigilancia Epidemiolégica).

Notas Importantes:

Os dados que os laboratérios fornecem para as Vigilancias Epidemiologicas sdo de suma
importancia na

tomada de agdes de Saude Publica, tanto municipais quanto estaduais e principalmente federais,
portanto é necessario que os dados sejam completos, legiveis e corretos.

As fichas de notificacdo necessarias para os exames no Lacen estdo disponiveis na INTERNET,

no Sistema de Informacao de Notificacdo de Agravos - SINAN (Qualquer site de pesquisa localiza

o SINAN).

BOLETIM DE PRODUGAO AMBULATORIAL INDIVIDUAL - BPA-I

Os recursos financeiros referentes a realizacdo de exames considerados de alto custo, tais como
Contagem de Linfdcitos “T" CD4/CD8, Testes de Quantificacdo de Carga Viral, HCV Qualitativo, HCV
Quantitativo e Genotipagem sé serdo repassados pelo Ministério da Saude, se os laudos médicos e
formularios de BPA-I estiverem preenchidos completamente e sem rasuras, incluindo o N° do Cartao
Nacional de Sauide e nimero do CPF. Portanto, o exame so6 pode ser realizado mediante o

preenchimento destes documentos.
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ANEXO G

-

2\ LACEN

Laboratério Central de Satde Publica

TITULO: FORMULARIO DE ENCAMINHAMENTO DE AMOSTRAS
PARA COLINESTERASE

NUMERO: FOR,510.032

Nome do municipio: CRES:

Data da coleta: ! ! Data do envio para o LACEN: ! !

Nome do Servidor:

ldade:

Local de trabalho:

Enderego:

Ha guanto tempo trabalha com substincia toxica?

Qual substincia toxica é utilizada?

SEXO: {._)Masculino ( )Feminino
GRAVIDA: () Sim () Nao
USC DE ANTICONCEPCIONAL: |(._.) Sim { ) Nao
COLETA: () Soro ( )Plasma
RESPONSAVEL PELC ENVIO:
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ANEXOH

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

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

e-mail: yoshinarii@lin 17 fm.usp.

DADOS DO PACIENTE: (preencher todos os campos com letra legivel,

preferencialmente digitado)

Nome:

Idade: Data de nascimento:

CPF: RG:

Estado civil: Profissio:

Etnia: Sexo: (M) (F)

Nome da mie: .' *, i : :: i

Enderﬁ;h: & P
_Bairro: Municipio: o el Estado:

CEP: Telefone(DDD):

Nome do médico responsdvel:

E-mail para envio de resultado:

Epidemiologia:

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

Picada por carrapato (S) (N), Presenca de carrapato na localidade (S) (N), Mata (S) (N),
Animais silvestres (5) (N), Animais domésticos: cachorro (8) (N}, cavalo (S) (N),
bovinos (5) (N) ou outros (5) (N), Animais infestados por carrapatos (S) (N), Animal
doente (S) (N) ou morte recente de animal (5) (N),

Freqientou dreas com carrapatos (S) (N)

[ USPRNIPUSY IUENUI N | FU G ——— ] N A
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ANEXO J

£_LA§EI:L___.

Labarulinia Conral da Sadda Peldica

TITULO: FORMULARIO DE ENCAMINHAMENTO DEA?AHHGAD
ANTIRRABICA EM SORO HUMANO . NUMERO: FOR.510.007

Requisigao: Avaliag

de antic

- i ANTE
Unidade:
Cidade: Estado;
Fone, [ ) Fax: [ ) e

2. IDENTIFICAGAD DA AMOSTRA b
Tipo: [ }Sangue ( Y Soro ¢ ) Liguos Data da coleta

BTt - 1] DO PACIENTE R ]

Manme: Telefona: RG:
Data de Nascimeanto: Sexo:{ ) Masculine [ ) Femining

Portador de doenga cronica- { ) Nao [ ) Sim | Qual?
Faz uso continun de medicacdo: { ) Mo ( ) Sim | Qual?
Exerce atividade com risco de exposicio d rava: | { ) NS0 [ ) Sim
Qual?
Sofreu acidente com fsco de exposicao A rava { IMNao [ ) Sim

Em qual cidadelestado?

4. MOTIVO DA SOLICITAGAD DO EXAME
} Primeira sorologia apds conclesao de esquema pre-epasiciic,
} Sorclogia de controle periddics (esquema pré-exposicao);
} Sorologia apds reforpo recente;
) Sorologia, apas acidente, de pacients ja submetido a esquama pds-exposigac;
} Sorologia, apds acidents, de paciente ja submelido a esquema pré-exposicio,

] Soralogha de pacenie suspeito de raiva.
Tﬁrﬁmmamn RAIVA

e o e ) e

1" Vacinagio:
Esguema: -[ }F'ri-t:-pnh:an:r {_) Pos-expasican

\fia de admmnistragao: o { ) Imramuseular () Intrad&rmica

Mimero de doses: Fez uso de soroc { ) Bim_ { ) Nao -
Tipo de vacna: { ) Fuenzalida & Palacios () Cultivo Celular (VEROQ, HDCW)

Revacinagia: Data: :

Esquernia; { ) Pré-axposigao () Pos-euposicha

Via de adminsiracho; ()} Intramuscular _ { ) Intradérmica

Nimero de doses:
Tipo de vacina: [ ) Fuenzalida e Palacios  { ) Cultive Celular (VERG, HDCW}
DES:

Respanaivel pela aoliEiacan Responsdeel LACEN
(assinatura @ canmbe) Dota: _ 1/

73



ANEXO K

Formulario de Recebimento de Amostras - Hepatites Virais

Lakesntdrin de Hepatites Yirsis
Labasmidrie do Referincia Macionsl para Hepatiles Vimis

an| st Oowaido Oz LRI

. FORMULARIO DE RECEBIMENTO DE AMOSTRAS — HEPATITES VIRAIS
I. DADOS DO SOLICITANTE
Unidade solicitanta”
Tedefone": ! e-mai:
Il IDENTIFICAGAD DO PACIENTE
Mome do paciente®;
Diata nascimento®; i1 Sexo”; CHS.:
Home d.a-rrﬁr: =
| Enderego®; 2k
Bairro®: Municipio™: Estado: CEP.: -
II_DADOS DA AMOSTRA - A

Data coleta™ | ] HOra foes) ™ 24, Tipo de amostia™: { ] (1. ssepes. 2 piesma : 3. Sor)

IV. INDICAGAO CLIINICA RELEVANTE

V. MARCADORES SOLICITADOS" (MARCAR COM "X")

[ ) ant-HAV Totad |(7.) HBsAg { ) anki-HCV [ ) antl-HEW Tedal |( ] anti-HOW Total

[ ) anbiHAY Ight {« ) anli-HBC {4 HGV-RNA qualitativo () anti-HEWigM  |( ] anti-HOV g

[ ) HAV-RNA { ) anbi-HBC lght { ) HCV-RMA quantitalive  |{ ) HEV-RNA [ ) HOV-RNA

. () HBehg { ) HCV genobpagem

{ ) ant-HBe
{. ) ant-HBs
{ ) HBV-DNA guanbiativo .
[ ] HBY gennlipagem -

V. DADOS DO ENVIO
Dela™__J ] ° THapm o mveem—

.|Enderego: Central de Recebimento de Amostras da FIOCRUZ, INCQS bloco 5,
Responsével: Sra Angela Espera

Laboratério de Referéncia Nacional para Hepatites Virais

Avenida Brasil 4365 - Manguinhos - Rio de Janeiro - RJ

Cep: 2140-900 -Tel: 2562-17T17

COMUNIQUE SEMPRE 0 ENVIC DAS AMOSTRAS, COM A DATA E HORARIO DE CHEGADA PREVISTA,

PROGRAMAR O ENVIO DAS AMOSTRAS DE FORMA QUE A DATA DE CHEGADA NO DESTINO, ACDRWEGA ENTRE SEGUNDA E QUINTA-
FEIRA DAS 08:00 AS 17:00 HS. -

CERTIFICAR-SE COM O RESPONSAVEL FELO RECEBIMENTO DAS AMOSTRAS, ANTES DO ENVIO, DE QUE A DATA DE CHEGADA NAO
POSSA CONCIDIR COM FERIADO REGIONAL OU PERIODD DE RECESSO.

| Vil DADOS DO RECEBIMENTO NO LENH™

Data e hora do recebimento da amostra no LRNHV™. /| Hara *
Condigies da amostra®™ [ ) (1. salisfaldrio; 2-insatisfatorio)

Amestra insatisfatéria™: () (1. volume insuficiente; 2. hemdlise; 3.lipémica; 4.temp inadequada)

M. REGISTRO LRNHV**:

Acamper de prevechingets phrigativio pel solihante  ** campor 4 prevachineniy LNKY

Farm ISV Pogeun )
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MODULO 2
Orientacoes especificas para
coleta, acondicionamento e

transporte de amostras para

exames microbiologicos.
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1. COLETA DE MATERIAL PARA EXAMES
MICROBIOLOGICOS

1.1Instrucoes gerais

Coleta, armazenamento e transporte de material biolégico sdo etapas da maior importancia no
isolamento de microrganismos responsaveis por doencgas infecciosas. Se realizadas de forma
inadequada podem ocasionar falhas no isolamento do agente etioldgico 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 orientacdo inadequada. A

consideracao dos seguintes topicos ajudara a obter o maximo de informagdes diagnosticas:

e Instruir claramente o paciente sobre o procedimento;

e Obter material evitando contaminagao com microbiota normal do paciente;

e Realizar todo o procedimento de coleta usando rigorosas condi¢oes de assepsia;

e Coletar amostras antes da administracdo da antibioticoterapia, sempre que possivel;

e Coletar do local onde o microrganismo suspeito tenha maior probabilidade de ser isolado, ou
seja, coletar amostras representativas do processo infeccioso;

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

e Considerar o estagio da doenca na escolha do material. Patégenos entéricos, causadores de
diarréia, estdo 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);

e Quantidade suficiente de material deve ser coletada para permitir uma completa andlise
microbiolégica. Caso a quantidade seja pequena, priorize os exames;

e O pedido do exame deve ser devidamente identificado e acompanhado de requisicdo médica,
onde deve constar: nome completo do paciente, idade, sexo, procedéncia, tipo de amostra,
data da coleta, suspeita clinica, condi¢des do paciente (doente, manipulador, contato ou
portador), indicagdo do uso de antibidticos, assinatura e carimbo do médico e Ficha de

Encaminhamento de Amostras Clinicas (Anexo A).

2. ORIENTAGOES DE BIOSSEGURANGA

Ver MODULO |, item 6 deste Manual
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3. AMOSTRAS NAO RECOMENDADAS PARA EXAMES
MICROBIOLOGICOS, POR FORNECEREM RESULTADOS
QUESTIONAVEIS

AMOSTRAS COMENTARIOS

Swab de amostras de queimaduras Processar bidpsia, aspirado ou raspado de tecido
profundo.

Swab de ulcera de decubito Processar bidpsia, aspirado ou raspado de tecido
profundo apés desinfeccdo da superficie.

Swab de abscesso peri-retal Processar bidpsia ou aspirado

Swab de lesao de gangrena Processar bidpsia ou aspirado

Swab de lesdo periodontal Processar bidpsia ou aspirado

Swab de ulcera varicosa Processar bidpsia ou aspirado

Vémito 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

4. CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS CLINICAS
ENVIADAS AO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

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

amostras:

4.1. ERROS DE IDENTIFICAGAO

e Discrepancia entre a identificacdo da amostra e a solicitagdo médica;
e Falta de identificacdo da amostra;
e Origem da amostra ou tipo de amostra ndo identificada;

e Teste a ser realizado, nao identificado ou ndo realizado pelo Lacen.
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4.2. AMOSTRAS INADEQUADAS

e Material clinico recebido em solucédo de fixacdo (formalina);

e Ponta de cateter de Foley;

e Frascos nao estéreis;

e Swab seco;

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

e Swab Unico com multiplas requisi¢des de testes microbiolégicos.

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

Lacen para maiores esclarecimentos sobre as condi¢cées da amostra.

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

Todas as amostras deverao ser identificadas e acompanhadas de requisicdo médica devidamente

preenchida com letra legivel, com os itens abaixo:

Requisicdo médica:
a) Nome do paciente
b) Idade
c) Endereco
d) Leito
e) 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) Localizagao do paciente (leito)/Unidade solicitante;
) Tipo e topografia da amostra (Materiais identificados como: secrecao ou pus deverao ser

acompanhados da localizacdo topografica).

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

qualidade e analise da viabilidade da amostra.
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6. TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Transportar as amostras IMEDIATAMENTE ao laboratério com a finalidade de:

e Evitar erros de interpretacao das culturas quantitativas;

e Assegurar a sobrevivéncia e isolamento do microrganismo, pois o diagnéstico bacteriolégico
depende da viabilidade dos microrganismos na amostra;

e Evitar multiplicacdo da microbiota original, o que prejudica o isolamento do agente
infeccioso;

e Evitar o contato prolongado dos microrganismos com anestésicos utilizados durante a

coleta, pois os mesmos poderao exercer agao bactericida.

7. EXAMES MICROBIOLOGICOS REALIZADOS NO Lacen

7.1 COPROCULTURA / PESQUISA SINDROMICA (DDA/ DTHA)

Objetivo: Identificacdo de patégenos associados as doencas diarreicas.

a) Método: Pesquisa Sindrémica por PCR* Multiplex Nested (*Reagdo em Cadeia da Polimerase).
Amostras: Fezes liquidas e/ou pastosas (coletadas em swab)

Kit de Coleta: Tubo FecalSwab contendo meio de transporte (Cary Blair liquido) e Swab proprio do Kit
(fornecido pelo Lacen), armazenado em temperatura ambiente, em local seco e protegido de
contaminacgao.

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

Coleta: Realizar a coleta de fezes em frasco estéril, em seguida, com o swab, transferir para o meio de
transporte FecalSwab de acordo com as orientagdes contidas no FOR.548.060.

1. 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).

2. 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: Amostras em meio de transporte Cary Blair
poderdo ser armazenadas em geladeira 2-8°C por 72 horas.

Portadores / Manipuladores: Coletar O3 amostras com intervalo de 48 horas;

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostra RETAL; Amostras enviadas sem meio de transporte;

Amostras com volume excedido; Amostras em meio de transporte que néo seja o Cary Blair liquido;

80



Amostra sem identificagdo, com identificagdo divergente da requisi¢do ou ilegivel; amostras
enviadas sem o formulario especifico para uso da metodologia (PCR Sindréomico).

Prazo de entrega dos resultados: Em até 24 horas ap6s a chegada do material biolégico no Lacen.
Observacgoes: Em casos de suspeita de SURTOS, enviar a ficha do SINAN juntamente com as amostras.
Portadores e Manipuladores: Coletar 3 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.

DESCRIGAO: Doenca de Transmissédo Hidrica e Alimentar

FINALIDADE: Investigacao

b) Método: Coprocultura Convencional*

*A metodologia de coprocultura convencional somente sera realizada, nos casos em que na Reagdo
da PCR Multiplex Nested, haja a deteccao de agentes bacterianos, de condi¢bes de crescimento
convencional (Salmonella spp.; Shigella spp.; cepas enteropatogénicas de Escherichia coli,
Aeromonas spp. e Vibrio cholerae)

Amostras: Fezes liquidas e/ou Pastosas

Meio de transporte: Tubo FecalSwab contendo meio de transporte (Cary Blair semi-sélido ou liquido)
Swab: Swab proéprio 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 contaminagao.

Coleta: Realizar a coleta de fezes em frasco estéril, em seguida transferir para o meio de transporte

FecalSwab de acordo com as orientagdes a seguir:

1. 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).

2. 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: Amostras em meio de transporte Cary Blair
poderao ser armazenadas em geladeira 2-8°C e enviadas em até 72 horas. (Atencao: A refrigeracao
pode prejudicar a viabilidade de algumas cepas de Shigella, por este motivo quando se ha suspeita
deste patégeno, ndo deve-se refrigerar, o swab deve ser enviado ao laboratério imediatamente, ou

em até 8 horas apods a coleta.

81



Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostra de Swab RETAL;

e Amostras enviadas sem meio de transporte;

e Amostras com volume excedido;

e Amostra em meio de transporte que ndo seja o Cary Blair semi-sélido ou liquido;

e Amostra sem identificagao;

e Amostras com identificacdo divergente da requisicao ou ilegivel;

e Amostras com mais de 24 horas apos coleta sem acondicionamento adequado.
Prazo de entrega dos resultados: 7 dias apds a chegada do material bioldgico 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 laboratdrio.
DESCRIGAO: Doenca de Transmisséo Hidrica e Alimentar
FINALIDADE: Investigacao

7.2 HEMOCULTURA SEMI AUTOMATIZADO

Objetivo: Isolamento e identificacdo de patdgenos associados a suspeitas de Meningococcemia.
Método: Cultura semiautomatizada

Amostra: Sangue periférico

IMPORTANTE: O Lacen utiliza equipamento préprio da marca bioMérieux® (bMx) para incubacao dos
frascos de hemocultura, logo sé é possivel a incubacdo se as amostras forem coletados em frascos
compativeis (frascos bMx). Para as unidades que NAO possuem a capacidade de incubacdo dos
frascos de hemocultura ou que ndo possuam frascos compativeis, o Lacen fornecera os frascos para
coleta e realizar a posterior incubagdo. A unidade devera solicitar os frascos por meio de oficio,
sinalizando se a coleta sera realizada em adulto ou crianca.

Condicoes para Coleta: Pacientes em uso de terapia antimicrobiana, coletar imediatamente antes da
proxima dose. Nao se recomenda coleta de amostra Ginica de hemocultura, exceto em recém-nascido,
devido a dificuldade na interpretacdo de contaminacgao.

Coleta: Fazer a antissepsia com clorexidine alcodlico 0,5% ou alcool a 70% em circulos semi abertos 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 puncao. Se
houver suspeita de contaminagdo da area repetir a antissepsia como descrito acima. Apds a coleta,
homogeneizar o frasco por inversdo. Selecionar o sitio diferente para préxima puncdo quando
necessario.

Numero e Volume de Amostras: A sensibilidade e a positividade da hemocultura variam
diretamente com o volume de sangue coletado, devendo-se respeitar a proporcao. Nos sistemas
semi automatizados, os frascos contém 25mL de meio e aceitam 10mL de sangue, fazendo uma
proporcao inferior a 1.5, sendo, portanto, mais eficientes em comparag¢do com o sistema manual de

hemocultura.
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Volume de sangue a ser coletado por amostra

Peso (kg) Volemia Corporal (mL) {mL)
Amostra 1 Amostra 2
51 50 - 99 2ml -
11-2 100 - 200 2 mL -
2-129 200 - BOO 4mL -
1262 = BOO 10 mL* 10 mL*

Fonle: Lacen Caeard, 2023, Adaplado de MILLER, ef a/, 2018
*Ressalta-se que o volume de sangue ideal estd entre 5 a 10 mL. O volume reduzido de sangue poderd
impactar na sensibildade da hemocultura,

Acondicionamento: Incubacdo em sistema de estufa automatizada. Caso a unidade opte por enviar
a amostra para incubagao no Lacen, é necessario deixar em temperatura ambiente até o envio dos
frascos.
Prazo Maximo do Frasco Fora da Estufa: Até no maximo 12 horas apds a coleta.
Transporte: As amostras devem ser enviadas ao laboratério, em temperatura ambiente.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Amostras sem identificagdo ou identificacdo ilegivel;

e Amostras refrigeradas ou transportadas em refrigeracdo; Amostras de sangue semeadas em

frascos de hemocultura vencidos;

e Amostras para incubagdo no Lacen com frascos incompativeis.
Prazo de Entrega dos Resultados: Em até 5 dias apds o material dar entrada no Lacen.
Recomendacgoes de coleta: O estado clinico do paciente é que vai determinar o momento e o
intervalo entre as coletas.
Descricao: Doenca Meningocdcica e outras Meningites*
Finalidade: Investigagao*
*A descricdo sera dependente do agravo. Por exemplo, no caso das doencas de Mormo e ou
Melioidose, a finalidade e descrigdo serdo respectivamente Protocolo e Diagnéstico, pois ambos os

agravos ndo constam no GAL no campo Descricao.

7.3. PESQUISA DE MULTIPATOGENOS - PAINEL SEPSE

Objetivo: Isolamento e identificacdo de patégenos associados a infec¢des sanguineas.

Método: Reacdo em cadeia da Polimerase (PCR) Multiplex Nested.

Amostra: Frasco de hemocultura POSITIVA.

Acondicionamento: Deixar em temperatura ambiente até o envio dos frascos ao Lacen. Enviar em
até no maximo 6 horas apés a amostra positivar em sistema de semi automacéao do laboratério de
origem.

Prazo Maximo para Entrega do Frasco no Lacen: Prazo maximo para entrega do frasco de

hemocultura POSITIVA, ndo deve exceder o tempo maximo de 6 horas.
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Transporte: As amostras devem ser enviadas ao Lacen, em temperatura ambiente. Frascos de
hemocultura semi-automatizada devem ser enviados logo apds a indicacdo de positividade, no
equipamento de incubacdo automatizada do laboratoério de origem.
Prazo de Entrega dos Resultados: Em até 24 horas apds o material dar entrada no Lacen.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Amostras sem identificacdo ou identificacao ilegivel;

e Amostras refrigeradas ou transportadas em refrigeracao;

e Amostras de sangue semeadas em frascos de hemocultura vencidos.
NOTA: A amostra devera ser processada para cultura na unidade de origem, a fim de subsidiar a
realizagao do antibiograma.
OBRIGATORIO: Preenchimento completo do formulario padrdo do Lacen-Ce - FOR.548.053
Descricao: N/A

Finalidade: Investigacao

7.4. PESQUISA DE MULTIPATOGENOS - PAINEL PNEUMONIA

Objetivo: Identificacdo de patégenos associados a pneumonia.
Método: Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR) Multiplex Nested.
Amostra: Escarro, Lavado broncoalveolar ou Aspirado traqueal (Trato respiratério Inferior).
“A unidade devera preparar uma aliquota no momento do semeio do material bioldgico em frasco
estéril ou enviar o frasco original da coleta ao Lacen”
NOTA: Deve-se solicitar a cultura e antibiograma no laboratério de origem em paralelo ao Painel
Pneumonia.
Acondicionamento: Refrigeracdo de 2 — 8 ° C até o envio ao Lacen.
- Informar a DATA e HORA da coleta do material bioldgico no tubo e no FOR.548.069 (Preenchido
pelo profissional que realiza a coleta).
Tempo de envio ao Lacen apés coleta: Até no maximo 5 horas, contadas a partir do momento da
coleta;
Transporte: Enviar o material a ser analisado em caixa térmica com baterias de gelo.
Critério de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras sem identificacdo ou identificacdo ilegivel;

e Amostras que ultrapassem 5 horas apos a coleta;

e Amostras que nao indiquem a data e hora da coleta;

e Amostras vazadas.
OBS.: Em amostras de Escarro orientar o paciente sobre a importancia da coleta do escarro e ndo da
saliva. As amostras de saliva sdo impréprias para analises bacteriolégicas, pois ndo representam o
processo infeccioso; Colher de preferéncia, a primeira amostra da manh§, orientando o paciente para
fazer a higienizagdo prévia da boca, inclusive com gargarejo para remover a flora bacteriana
superficial e colher amostra obtida de tosse profunda; Respirar fundo, varias vezes e tossir

profundamente, recolhendo a amostra em um frasco de boca larga com tampa de rosca. Se o material
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for escasso, coletar a amostra depois de nebulizagdo; Encaminhar imediatamente ao laboratério a
temperatura ambiente dentro de no maximo 2 horas apds a coleta.

OBRIGATORIO: Preenchimento completo do formulario padrio do Lacen-Ce - FOR: 548.069.
Prazo de entrega dos resultados: Em até 24 horas apds o material ter dado entrada no Lacen.
NOTAS: O Painel Molecular Pneumonia, é capaz de detectar 34 alvos, incluindo as principais
bactérias envolvidas em pneumonias, alguns dos principais genes de resisténcia que conferem
multirresisténcia e alguns dos principais virus causadores de SRAG. O teste fornece um resultado
semiquantitativo para as bactérias tipicas, permitindo distinguir o achado de germes ocasionais dos
causadores de infeccdo (s6 sera reportado se houver quantidade superior a 104 (Copias
gendmicas/mL).

Descricao: N/A

Finalidade: Investigacao

7.5. CULTURA DE PONTA DE CATETER
Objetivo: Isolamento e identificagdo de patégenos associados a infec¢des por 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 diagnoéstico de infeccdes relacionadas ao dispositivo e
deve sempre ser acompanhada de uma amostra de sangue periférico.
Coleta: Usar os mesmos cuidados de antissepsia que foram usados no momento da insercdo do
cateter. Fazer uma rigorosa antissepsia da pele ao redor do cateter com alcool 70%, clorexidina
alcodlica a 0,5% ou PVPI para evitar contaminagdo com a microbiota da pele ao redor do ponto de
insercdo; Remover o cateter e, assepticamente, cortar 05 cm da parte mais distal, ou seja, a que esta
mais profundamente introduzida na pele. Ndo usar tesouras embebidas em solucdes 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 apés a coleta).
Indicada nos casos de suspeita de infeccdo relacionada ao cateter. Deve vir sempre acompanhada
de hemocultura de sangue periférico.
Importante: Deve ser informado a DATA e HORA da coleta do material.
Transporte: Frasco estéril em temperatura ambiente.
Tempo de Envio ao Lacen apds Coleta: Até 1 hora apds a coleta.
Observacao: N3o ha significado clinico estabelecido para cultura em ponta de cateter sem
hemocultura
simultanea.
Critérios de rejeicdo:

e Cateter enviado em meio de cultura liquido ou de transporte;

e Ponta de sonda vesical (Foley);

e 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 apds a
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chegada do material biolégico ao Lacen.
Notas: Cateteres sdo importantes fontes de bacteremia e fungemia, como também causadores de

complicagbes infecciosas no local da insergao.

7.6 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.
OBS.: Alternativamente pode ser utilizado o meio STUART para realizar a coleta dos materiais
bioldgicos.
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 PAI 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 PAI, deixando-o0 na bancada por 30 minutos para que
atinja a temperatura ambiente. Limpar a narina com um swab estéril retirando as secrecées das
paredes laterais e posteriores.
Coleta: 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 ou orofaringe) e data da coleta, especificando se é paciente ou comunicante;
Lavar as maos, colocar luvas e mascaras segundo as normas de biossegurancga.
A. Nasofaringe: Introduzir o swab de haste metalica na narina do paciente até encontrar
resisténcia na parede posterior da nasofaringe e realizar movimentos rotatérios. Usar o
mesmo swab para as duas narinas;
B. Orofaringe: Fazer a coleta passando o swab de haste plastica pelas amigdalas, tvula e
toda a parede da garganta. Caso o paciente apresente pseudomembrana, passar o swab
cuidadosamente ao redor para que nao haja deslocamento ou remogao da mesma;
Importante: Uma coleta adequada evita grande nimero de contaminantes da microbiota

normal, aumentando a positividade da cultura.
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Swab Nasofaringe Swab Orofaringe

Critérios de Rejeicdo de Amostras:

Amostra sem identificagdo ou com identificacdo ilegivel;

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 correlagao entre a identificacao da ficha de investigacao e/ou Formulario de

Encaminhamento de Amostras de Difteria e a identificacdo da amostra.

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

Informacgoes importantes sobre o Meio de Transporte PAI

Obs: Os meios com condigdes de uso devem apresentar as seguintes caracteristicas:

Cor: amarelo palido;

Consisténcia: firme;

Sem areas liquefeitas ou ressecadas.

Materiais

TIPO QUANTIDADE

Swabs descartaveis com haste metalica para nasofaringe o1
Swabs descartaveis com haste plastica para garganta 01
Tubo com meio de cultura (meio PAI) 02
Mascara e luva descartavel Olde cada
Saco plastico para descarte de material o1
Etiqueta para identificagao dos tubos 02
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Armazenamento: Devem ser armazenados em sacos plasticos na geladeira a temperatura de 2 a 8°C,
evitando a sua colocagdo 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 contaminacéo, ndo devendo
apresentar sinais de violagao da embalagem, umidade ou qualquer anormalidade que possa indicar
contaminagao; Antes da utilizacao, 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°C + 1°C).
Semeadura: Assepticamente, passar o swab em toda extensao (superficie) do meio, girando-o e
fazendo movimento em zig-zag, comecgando da base até o apice. Semear cada swab em um tubo
diferente deixando o swab dentro. Identificar o tubo com nome completo do paciente de forma
legivel. As amostras deverdo ser colocadas em caixas (térmicas) de paredes rigidas, em temperatura
ambiente até a chegada ao Lacen no prazo maximo de 24 horas.

Importante: As amostras deverdo ser encaminhadas com SINAN Difteria devidamente

preenchida.

Encaminhamento da Amostra: Os meios devidamente semeados e identificados deverao ser
encaminhados ao Lacen imediatamente, em temperatura ambiente, acondicionados em caixa para
transporte de amostras biolégicas de forma que estejam protegidos de quebra acidental, juntamente
com a ficha epidemiolégica devidamente preenchida e o cadastro no Gal realizado. Caso o envio
imediato ndo seja possivel, podera ser conservado em estufa bacteriolégica (36+1°C), até o prazo
maximo de 24 horas, sendo encaminhado em temperatura ambiente ao Lacen.

Descricao: Difteria

Finalidade: Investigacao

7.7. COQUELUCHE (Sempre realizar a coleta da Cultura pareada a PCR)

Objetivo: Identificacdo e isolamento da Bordetella pertussis em casos suspeitos e comunicantes
através de métodos de cultura microbiana e/ou Pesquisa Sindrémica por PCR* Multiplex Nested (*

Reacdo em Cadeia da Polimerase)

A) Método: Cultura (Padrao ouro)

Amostra: Swab nasofaringe

Kit de Coleta: Tubo de Agar carvao (Regan-Lowe — RL) e swab Rayon, com haste flexivel e estéril. O
Tubo devera ser armazenado em geladeira, em temperatura de 2° a 8°C e os swabs devem ser
armazenados em temperatura ambiente, em local seco e protegido de contaminagéo.

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).

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, girando o swab por cerca de 10 segundos. Colocar o swab no tubo de transporte

especifico Regan Lowe - Agar Carvio, fornecido pelo Lacen. Identificar o tubo 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, em temperatura ambiente até a chegada ao Lacen no prazo
maximo de 24 horas.

As amostras devem ser encaminhadas com a notificagcdo do 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 devera ser encaminhado ao laboratério, imediatamente apds a coleta, em
TEMPERATURA AMBIENTE (20-35°C) e ao abrigo da luz;

Critérios de Rejeicio de Amostras: Amostras enviadas em meio de transporte que nao seja o Agar
carvao e/ou coletadas em Swab inadequado; Amostra sem identificagdo ou com identificacao
ilegivel/discordante.

Prazo de Entrega dos Resultados: 12 dias ap6s a chegada do material bioldgico no Lacen.

 Meic RL com antibistico

Figural. Meio de Regan Lowe (RL) (Agar carvao) Fig.2. Coleta de secrecdo da nasofaringe.

O swab deve permanecer no interior do tubo (Fig.4).

Fig 3. Semsadurs na suparfiis do maio com o swab. Fiz.4. Swab submarso na bazz do maio.
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Observacoes adicionais:
Se néo for possivel o transporte imediato ao Lacen:
e Colocar em um depdsito plastico o tubo de Agar carvdo 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°C por um periodo maximo de 48 horas (Fig.5).

Fiz5. Acondicionemento da amostra na pre-incubacio.
e Se o transporte do material que foi pré-incubado a 36°C + 1°C exceder a 4 horas, ou se a
temperatura ambiente local for elevada (> 35°C) recomenda-se enviar sob-refrigeragao (4°C).
Usar essa opcao somente apds a Pré- incubacao.
Descricao: Coqueluche

Finalidade: Investigacao

B) Método: Pesquisa Sindromica por PCR* Multiplex Nested (*Reacdo da Cadeia da Polimerase);
Amostra: Swab nasofaringe
Kit de Coleta: Meio PBS e Swab Rayon (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 agua. As amostras devem ser encaminhadas com SINAN Coqueluche
devidamente preenchida.
Transporte: O material devera ser encaminhado ao laboratério, imediatamente apds a coleta, sob
refrigeragdo. Caixa térmica com baterias de gelo, acompanhadas de requisicdo médica, ficha do
SINAN Coqueluche e Formulario padronizado pelo Lacen - FOR.548.055.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras enviadas em meio de transporte que nao seja o especifico para metodologia;

e Amostra sem identificacdo ou com identificacdo ilegivel/discordante.
Prazo de entrega dos resultados: Em até 24 horas* apds a chegada do material biolégico ao Lacen.

*exceto feriados e finais de semana.
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Descricao: Coqueluche

Finalidade: Investigacao

7.8. SRAG - SINDROME RESPIRATORIA AGUDA GRAVE
Método: Pesquisa Sindrdmica por PCR* Multiplex Nested (*Reacdo em Cadeia da Polimerase)
Amostras: Swab nasofaringe
Meio de Transporte: PBS (Fornecido pelo Lacen)
Periodo da Coleta: Realizar a coleta na fase aguda da doenca (inicio dos sintomas)
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 e data da coleta.
As amostras devem ser encaminhadas com ficha de notificagdo devidamente preenchida.
Transporte: O material devera ser encaminhado ao laboratério, imediatamente apds a coleta, sob
refrigeracdo. Caixa térmica com baterias de gelo, acompanhadas de requisicdo médica e ficha de
notificacao.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras enviadas em meio de transporte que ndo seja o especifico para metodologia;

e Amostra sem identificagdo ou com identificacao ilegivel/discordante.
Prazo de Entrega dos Resultados: Em até 24 horas* apos a chegada do material biolégico ao Lacen.
*exceto feriados e finais de semana.
Descricao: N/A

Finalidade: Investigacao

7.9. MENINGITES

Objetivo: Identificacdo e isolamento de patégenos em casos suspeitos de Meningite através de
métodos de cultura microbiana e/ou Pesquisa Sindrémica por PCR* Multiplex Nested (*Reacdo em
Cadeia da Polimerase)

Método: Cultura (Padrdo Ouro)

Amostra: Liquor

Meio de transporte: Agar Chocolate em tubo

Periodo da Coleta: Realizar a puncéo preferencialmente, antes do uso do antimicrobiano (ou no
maximo nas primeiras 24 horas de vigéncia do antimicrobiano)

Descricao: Doenca Meningocdcica e outras Meningites

Finalidade: Investigacao
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7.9.1 CULTURA DO LiQUOR

A coleta do liquido cefalorraquidiano (LCR) é um procedimento médico que deve ser realizado em
condicées 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

diagndstico (ver capitulo sobre coleta de sangue para hemocultura).

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

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

b) Procedimento de coleta

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

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

e Amostras pos-morten devem ser coletadas em condiges assépticas, colocadas em tubos

estéreis e enviadas imediatamente ao Lacen juntamente com a ficha de encaminhamento.

c) Encaminhamento da amostra
e O meio de cultura semeado devera ser enviado ao laboratdrio, imediatamente, em caixa
isotérmica SEM gelo, ndo devendo exceder o prazo de 3 horas. Caso nao seja possivel,
mantélo em estufa a temperatura de 36+1°C em atmosfera de 5-10% de CO2 (lata com vela
acesa e algodao ou gaze umedecido) ou na Jarra de CO2 apropriada, até o envio ao
laboratdrio, o que deve ser feito em temperatura ambiente e no prazo de 24 horas apds a
coleta e semeio;
Obs.: Jamais refrigere a amostra ou o tubo semeado. Os principais agentes de meningites
bacterianas sdo fastidiosos e nao resistem a baixas temperaturas.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:
e Amostras refrigeradas ou enviadas em recipiente com gelo;
e Amostras enviadas sem meio de transporte com mais de 3 horas apds a colets;
e Amostras em meio de transporte sem incubacéo e coletadas ha mais de 3 horas.
Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 5 dias apds a
chegada do material biolégico ao Lacen.
Descricao: Doenca Meningocdcica e outras Meningites

Finalidade: Investigacao

92



7.9.2. REA(;T\O EM CADEIA DA POLIMERASE EM TEMPO REAL - qPCR
A reacao em cadeia da polimerase (PCR) para diagnostico das meningites bacterianas € um triplex
que detecta os seguintes agentes: Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae e Haemophilus

influenzae em amostras de LCR e soro.

Amostra: Liquor

Meio de Transporte: Tubo ou Frasco estéril

Periodo da Coleta: Realizar puncao preferencialmente, antes do uso de antimicrobiano (ou no
maximo nas primeiras 24 horas de vigéncia do antimicrobiano)

Procedimento da Coleta: O ideal é coletar aproximadamente 10-20 gotas de LCR (0,5-1,0 mL),
diretamente da agulha que se encontra introduzida no local da puncéo, em tubos estéreis.
Encaminhamento da Amostra: A amostra podera ser enviada em temperatura ambiente em caixa
higida, com tubo vedado para evitar perda; caso nao seja possivel enviar ao laboratério no mesmo dia
da coleta, armazenar refrigerado entre 2-8°C, até a data do envio; ndo ultrapassar o prazo de 5 dias.
Obrigatério: Juntamente com amostra, deverdo encaminhar o LAUDO CITOBIOQUiMICO, o formulario
padrao do Lacen FOR.548.052 devidamente preenchido e ficha de encaminhamento.

Critérios de Rejeicdo: Amostras que excedam o periodo de 10 horas apés a coleta em temperatura
ambiente ou o prazo de 5 dias refrigerados em temperatura de 2-8°C; amostras sem identificacdo ou
com identificacao ilegivel; amostras com cadastro divergente da requisi¢do; amostra vazada.

Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 24 horas apds
a chegada do material bioldgico ao Lacen.

Importante: Para todos os casos suspeitos de meningite bacteriana, a cultura (padréo ouro), devera
ser processada em paralelo para subsidiar a realizagdo do TSA (quando aplicavel) e a guarda da CEPA

pelo Lacen para posterior envio ao Laboratério de Referéncia Nacional das Meningites.

7.10. CULTURA DE AMOSTRAS DO TRATO RESPIRATORIO SUPERIOR

Objetivo: Isolamento de patégenos associados a infecgdes microbianas no trato superior.
Material Clinico: Secrecdo de orofaringe, tonsilas, nasofaringe, puncao de seios maxilares, raspado
de lesdo da boca, entre outros.
Periodo da Coleta: Fase aguda da doenca e antes do uso de antimicrobianos. Caso ja tenha iniciado,
anotar o nome do antimicrobiano.
Meio de Transporte: Meio Stuart ou Amies.
a) Secrecao de Orofaringe
e Coletar, de preferéncia, pela manha antes de escovar os dentes, higienizar a boca e
ingerir alimentos;
e Retirar o meio de transporte da geladeira, verificar a validade e esperar 30 minutos a
temperatura equilibrar com a do ambiente;
e Solicitar ao paciente que engula a saliva, coloque a lingua para fora e emita o som "AAA",

para elevar a Uvula e ajudar a reduzir o refluxo da nausea;
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e Com auxilio de um abaixador de lingua e boa iluminacao, introduzir um swab estéril e
friccionalo sobre a faringe posterior e amigdalas, com moderada presséo, 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 contaminagdo com a
microbiota normal da cavidade oral;

e Imediatamente introduzir o swab no meio de transporte especifico (Stuart ou Amies). Ndo
refrigerar a amostra e encaminhar o mais breve possivel ao laboratério;

e Pode ser coletado outro swab para confeccao de esfregaco para coloracdo de Gram e

diferenciacao entre faringite e Angina de Vincent.

b) Secrecdo de Nasofaringe
e Antes da coleta, limpar a narina retirando as secrecoes das paredes laterais e posteriores.
Pode ser solicitado ao paciente que retire o excesso de secreg¢do nasal, com auxilio de um
lenco ou papel toalha;
e 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;
e Imediatamente introduzir o swab no meio de transporte especifico (Stuart ou Amies). Ndo

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

c) Puncao de Seio Maxilar
e O procedimento é realizado pelo médico e o material deve ser encaminhado em seringa, sem
agulha, com vedacéao apropriada ou em tubo estéril.
e N3o refrigerar a amostra e encaminhar o mais breve possivel ao laboratério.
d) Portadores
e Inserir o swab até lcm nas narinas, fazendo movimentos rotatdérios na mucosa nasal por 10 a
15 segundos. Introduzir o swab em meio de transporte e enviar ao laboratério imediatamente;

e N4&o refrigerar a amostra e encaminhar o mais breve possivel ao laboratério.

Encaminhamento da amostra: Amostras ndo devem ser refrigeradas e devem ser enviadas
imediatamente ao laboratdério, acompanhada de requisicdo médica.

Critérios de Rejeicao: Amostra refrigerada; Amostra em swab sem meio de transporte; Amostra em
meio de transporte errado ou com validade expirada; Amostra que ultrapasse 8 horas apds a hora da
coleta.

Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apods a

chegada do material biolégico ao Lacen.
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7.11. CULTURA DE AMOSTRAS DO TRATO RESPIRATORIO INFERIOR

Objetivo: Isolamento de patégenos associados a infec¢gdes microbianas no trato inferior.
Material Clinico: Escarro, aspirado traqueal, lavado bronco alveolar (LBA), lavado e escovado

brénquico.

a) Escarro

e Orientar o paciente sobre a importancia da coleta do escarro e ndo da saliva. As amostras de
saliva sdo improprias para andlises bacterioldgicas, pois ndo representam o processo
infeccioso;

e Colher de preferéncia, a primeira amostra da manh3, orientando o paciente para fazer a
higienizacdo prévia da boca, inclusive com gargarejo para remover a flora bacteriana
superficial e colher amostra obtida de tosse profunda;

e 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
nebulizagao;

e Encaminhar imediatamente ao laboratério a temperatura ambiente dentro de no maximo 2

horas apos a coleta.

b) Aspirado traqueal

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

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

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

em temperatura ambiente no prazo maximo de 2 horas.

c) Lavado bronco alveolar

e Utilizado para obtencao do agente etioldgico das pneumonias associadas a ventilacao
mecanica e em pacientes imunodeprimidos, sendo considerado o método mais fidedigno
para investigacdo microbiolégica do trato respiratério inferior;

e O material devera ser obtido antes das bidpsias e de escovados para se evitar excesso de
sangue;

e Procedimento realizado por equipe médica especializada;

e Nesse procedimento sdo injetados aproximadamente 100 mL de solucgéo fisioldgica estéril
utilizando o canal do broncoscépio. Apds 3 a 5 minutos, é recuperado, por aspiragao, um
volume de no minimo 40% do volume injetado;

e Esta coleta pode ser feita em dois ou mais frascos estéreis. E importante que se anote nos

frascos a ordem da obtencao das amostras;

95



e O tempo de transporte da amostra € essencial devendo estar em torno de 30 minutos, sendo
o0 maximo aceitavel de 2 horas em temperatura ambiente.
d) Escovado brénquico
e O material obtido e, geralmente a prépria escova sdo enviados para analise no laboratdrio;
e A amostra deve ser colocada em tubo contendo ImL de solucao fisiologica estéril e

encaminhada imediatamente apds a coleta para o laboratério.

Obs.: A amostra ndo deve ser refrigerada e devera ser processada em até 2 horas a partir da hora da
coleta. 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.
Critérios de Rejeicdo:

e Amostra de saliva enviada para cultura em geral;

e Amostras enviadas com mais de 2 horas apds a coleta;

e Amostras coletadas em swab (exceto de orofaringe de pacientes com fibrose cistica).

e Amostras refrigeradas;

e Escarro e aspirado traqueal inadequados de acordo com os critérios de avaliagdo da

qualidade da amostra para cultura.

Prazo de entrega dos resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apés a

chegada do material biolégico ao Lacen.

7.12. CULTURA DE SECREGAO DA CONJUNTIVA

Objetivo: Isolamento de patdégenos associados a conjuntivite bacteriana.
Metodologia: Cultura da secrecdo ocular para diagndstico de conjuntivite bacteriana.
Material Clinico: Secrecdo ocular
Meio de Transporte: Amies
Swab: Swab Alginatado ou com carvao ativado
Coleta da Amostra: Fazer antissepsia com swab ou gaze estéril umedecido em solucgéo fisiolégica
estéril, para retirar o material em excesso; Com swab estéril, e em condicdes assépticas rigorosas,
colher a amostra da regido préxima 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 algodéo;
Coletar dois swabs estéreis, sendo um para confeccao de esfregaco em lamina (Gram) e o outro,
enviado em meio de transporte para a realizagdo da cultura. Obs: O material devera ser coletado em
quantidade suficiente, sempre evitando contaminacao com fluidos adjacentes, secre¢ées ou
microbiota da pele.
Transporte: Enviar a temperatura ambiente (20 a 25°C), em até 2 horas, apds a coleta.
Critérios de Rejeicdo de Amostra:

e Amostras fora do prazo;

e Amostra com meio de transporte ou swab ndo indicado;
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e Amostras sem identificagdo ou com identificacdo ilegivel.
Prazo de entrega dos resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apds a

chegada do material biolégico ao Lacen.

7.13 CULTURAS DE LiQUIDOS ORGANICOS ESTEREIS

Objetivo: Isolamento e identificacdo de patdgenos a partir de liquidos orgénicos estéreis.
Material Clinico: Liquidos Pleural, Peritoneal, ascitico, sinovial, de didlise, pericardio e amniético.
Coleta Amostras:

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

e Obter a amostra através de puncao per cutanea ou cirdrgica. Quanto maior o volume da
amostra, maior a probabilidade de isolamento do agente etioldgico, ja que o nimero de
organismos presentes causadores de infec¢do pode ser muito baixo;

e O liquido coletado deve ser encaminhado em tubo seco e estéril ou se acima de TmL,
inoculado diretamente em frascos de hemocultura;

e No caso de bolsa de dialise; homogeneizar varias vezes a amostra contida na bolsa, fazer
uma assepsia prévia no local que sera aspirado. Puncionar a bolsa, de preferéncia, em local
proximo a canula de saida e transferir um volume minimo de 20 mL para dois frascos de
hemocultura. E importante realizar apenas uma puncao na bolsa para reduzir o risco de
contaminacgao durante a manipulacao.

Transporte das Amostras: Enviar os liquidos imediatamente ao laboratério a temperatura ambiente
(20 a 25° C), no maximo até 02 horas apds a coleta, com a orientagdo do tipo de cultura especificada
no pedido médico; Amostras inoculadas em frascos de hemocultura, transportar a temperatura
ambiente em até 12 horas ap0ds a coleta.

Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Liquidos em frascos ndo estéreis;

e Amostras enviadas ap6s o tempo recomendado.

Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apds a

chegada do material biolégico ao Lacen.

7.14. CULTURA DE PELE (ABSCESSOS E EXSUDATOS) E BIOPSIAS

Objetivo: Isolamento e identificacdo de patdgenos a partir de abcessos, exsudatos, bidpsias.

A pele é uma regido bastante exposta sofrendo, frequentemente, riscos de infecgées que envolvem
grande diversidade de microrganismos. Essas infec¢des podem ser causadas por um Unico
microrganismo ou podem ser poli microbianas. O material representativo é aquele obtido das

margens e da profundidade da lesdo e nao, somente da parte purulenta ou exsudato superficial. O
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termo secrecdo ou secrecao de ferida ndo é adequado e sim, a descricdo de sitio anatémico
especifico da infecgdo. Nas culturas de lesdes, é de extrema importancia diferenciar, no momento da
coleta, se é de ferida superficial ou profunda. E durante a coleta, realizar antissepsia prévia da regido

a ser coletada e coletar raspado das margens e base da lesao.

Coleta - Lesdo aberta:

Descontaminar as margens e a superficie da lesdo com solugéo fisiolégica

estéril, solucdo aquosa de clorexidina aquosa a 2% ou solucdo aquosa de PVPI a 10%; Realizar nova
limpeza com solugéo fisiolégica estéril; Coletar o material purulento localizado na parte mais
profunda da leséo utilizando, de preferéncia, seringa e agulha; Se nao for possivel a coleta por
puncéo, utilizar swab com meio de transporte; Se possivel, fazer debridamento da leséo para a coleta.

Observacao: Nao é realizada no Lacen a cultura para a pesquisa de bactérias anaerdbias.

Coleta - Abscesso fechado e nédulos:

Nao 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 localizagdo da lesdo pode-se também
utilizar solugdo de PVPI aquoso a 10%; Proceder a nova limpeza com solugéo fisiolégica estéril;
Aspirar o exsudato com agulha e seringa injetando a amostra em frasco estéril; Se ndo houver
material suficiente para a aspiracao, pode-se tentar o uso de um swab apos a perfuracao; Fazer
cuidadosamente raspagem nas paredes internas do abscesso e colocar o swab em meio

de transporte Stuart.

Coleta - Ferida de queimadura:

NAO coletar na superficie da ferida, pois esta estd sempre colonizada pela microbiota normal do
paciente ou pelos microrganismos do ambiente; A coleta de fragmento de tecido profundo (biépsia)
€ a técnica mais indicada para a cultura; A coleta deve ser realizada apds debridamento e
descontaminagdo da lesdo com solucdo aquosa de PVPI a 10% e solugao fisiolodgica; Deixar secar
antes da coleta; Coletar fragmentos de tecido (bidpsia) de 1a 2 cm de extensdo na area com sinais de

infecgdo em um frasco estéril com meio de cultura liquido ou solucao fisioldgica estéril.

Coleta - Pustula e Vesicula:

Selecionar uma pustula integra; Fazer antissepsia com clorexidina aquosa a 2% ou alcool a 70% e
puncionar; Se a lesao for seca, com crosta, sem vesicula ou pustula evidente, remover o material
superficial apos antissepsia e passar firmemente o swab estéril sobre a lesdo e colocar o swab em

meio de transporte Stuart.
Coleta - Bidpsia:

Fazer antissepsia com clorexidina alcodlica ou solucéo de iodo 1% a 2% ou PVPI a 10%; Remover com

alcool a 70% para evitar queimadura ou reacdo alérgica; Coletar de 1a 2 cm do material que seja
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representativo da lesdo em quantidade suficiente para a realizagdo do exame microscopico e cultura;

Colocar em frasco ou tubo estéril com 1 mL de solugao fisiolégica estéril.

Obs.: Quando for solicitada a bacterioscopia juntamente com a cultura, é recomendado coletar dois
swabs. Um dos swabs deve ser utilizado imediatamente apds a coleta para confeccionar uma lamina
para coloracdo pelo método de Gram e o outro deve ser colocado em frasco estéril com 1mL de
solucdo fisioldgica.
Transporte das Amostras Biolégicas: Swab em meio de transporte Stuart: Enviar ao Lacen a
temperatura ambiente em até 8 horas apos a coleta; Aspirado em seringa e agulha: enviar a
temperatura ambiente em até 2 horas apés a coleta ou se acima de 1mL, inocular a amostra em frasco
para hemocultura e enviar em até 12 horas; Bidpsia: transportar o tubo estéril com ImL de solucao
fisiolégica em temperatura ambiente em até 2 horas apos a coleta.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

® Lesbes secas ou crostas;

e Swab de secrecao de queimaduras;

e Bidpsia de pele ou fragmentos em formol;

e Amostras enviadas apds o tempo recomendado.
Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apos a

chegada do material biolégico ao Lacen.

7.15. CULTURA PARA GONOCOCO

Objetivo: Isolamento e identificacdo do agente Neisseria gonorrhoeae.

Material Biolagico: Paciente do Sexo Masculino - Secrecdo uretral ou 1° jato urinario (< 10mL);
Paciente do Sexo Feminino - Secrecao endocervical, uretral ou secregao do fundo do saco vaginal

(em criancas e mulheres histerectomizadas); Oftalmia Gonocodcica - Secrecao ocular; Outras

amostras - Secrecao anal e secrecdo orofaringea (portadores).

Tipos de Swab: Secrecdo uretral — Algodao alginatado com haste de aluminio (Swab alginatado ou com
carvao); Secrecdo 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 Secrecdo Masculina:
Orientacoes Importantes:
e A coleta de amostra de secrecdo uretral deve ser feita, de preferéncia, pela manh3, antes de o
paciente urinar;
e Caso ndo seja possivel, esperar pelo menos 03 horas, apds a ultima miccao;
e Coletar antes do uso de antimicrobiano ou 7 dias apds o término do tratamento;
e Na&o coletar a secrecao emergente.
Procedimento para Coleta
e Solicite ao paciente para retrair o prepucio;

e Limpe a secrecao emergente com gaze estéril;
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Introduza o swab alginatado, cerca de 2 cm, no canal uretral, atravessando a fossa navicular;
Gire o swab, delicadamente, cerca de 8 a 10 vezes, para absorver a secregao;

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

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

Técnicas para Coleta de Secrecdo Feminina

Orientacoes Importantes:

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

A paciente ndo deve estar sob o efeito de tratamento com antibidtico. Caso esteja, a coleta
so devera ser realizada 07 dias apés o término do tratamento;

Na&o 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 apds o uso de évulos
ou cremes vaginais;

Jamais utilize al¢a bacteriolégica para fazer a coleta.

Procedimento para Coleta

Introduza o espéculo;

Limpe, com gaze estéril, a secrecdo 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 secrecao. 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 néo deve ser utilizada para o diagndstico 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 carvao,

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

Técnica para Coleta de Secrecdo Ocular:

Limpe a secrecao externa do olho com gaze estéril;
Afaste palpebra e limpe a secre¢do acumulada nos cantos do olho;
Colete material dentro da conjuntiva, com auxilio do swab;

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

Obs.: Ndo colete a secrecdo acumulada no canto do olho.
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Técnica para Coleta de Secrecdo Anal:

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 secregdo;

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

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

Preparo da Amostra:

- Bacterioscopia

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

Identifique corretamente as laminas;

Prepare sempre duas ldminas 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 ldmina; obedega a margem da
lamina;

Nao esfregue o swab sobre a lamina, para ndo destruir as células, o que pode dificultar a
diferenciacao das estruturas;

Deixe o esfregaco 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 Laboratério, envolvida em papel aluminio.

Semeadura e Armazenamento:

- Procedimento

Semeie em meio Thayer-Martin modificado;

Assegure-se de que o meio esta em condi¢des 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 al¢a 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 algod&o 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 CO2;

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

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

conservados sob refrigeragao para evitar desidratagao.
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Transporte de Amostra:

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

e As placas de Thayer-Martin devem ser enviadas ao Laboratério dentro da lata vedada com
tensado de CO2 e umidade no mesmo dia da coleta ou apds 24 horas de incubacao;

e Jamais refrigere a amostra.

Critérios de Rejeicao:

e Amostras refrigeradas;

e Swab sem meio de transporte especifico (AMIES);

e Amostras coletadas com algodao nao tratado;

e Placas enviadas sem atmosfera de 5-10% de CO2 com tempo de transporte superior a 2 horas.
Prazo de Entrega dos Resultados: O prazo maximo para a entrega dos resultados é de 15 dias apés a
chegada do material biolégico ao Lacen.

Descricao:

Finalidade:

7.16. Genes de resisténcia em gram-negativos

Objetivo: Deteccdo simultanea de acidos nucleicos alvos de genes de Carbapenemase (blakpc,
blandm, blaimp-1, blavim, blaoxa-48), CTX-M (Beta-lactamase de Espectro Estendido - ESBL)e de
genes de resisténcia a Vancomicina (VanA e VanB).
Método: RT - qPCR* Multiplex (*Reacdo de Transcriptase Reversa seguida por uma Reacdo da Cadeia
da Polimerase em Tempo Real)
Amostras: Isolados bacterianos puros de bactérias GRAM negativas, com repiques recentes (24 horas
de incubacao), sem contaminagao, vedadas com fita crepe ou parafilme.
Obs.: Sempre que possivel a unidade de origem deve realizar/enviar os testes fenotipicos e enviar os
resultados juntamente com a requisicao e teste de sensibilidade aos antimicrobianos.
Transporte: A temperatura ambiente.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Cepas sem a completa identificagdo (etiqueta com nome legivel e completo do paciente

sobre a placa);

e (Cepas contaminadas e/ou culturas antigas e mortas;

e Cepas enviadas sem o laudo de identificacdo / antibiograma.
Prazo de entrega dos resultados: 48 horas* apds a chegada do material biolégico no Lacen.
*Exceto finais de semana e feriados.
Descrigao: N/A

Finalidade: Investigacao
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7.17. Sorologia para Leptospirose

Objetivo: Deteccao 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.
Acondicionamento da Amostra: Armazenar sob refrigeracdo de 2°C a 8°C; Ndo sendo possivel o
envio em até 48 horas, congelar em freezer - 20°C até o envio.

Transporte da Amostra: Sob-refrigeracdo 2°C a 8°C.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Soro lipémico, hemolisado ou com evidéncias de contaminacao
microbiana, sangue total, liquor e fragmentos de tecidos.

Prazo de Entrega dos Resultados: Em até 12 dias, apds a chegada do material biolégico ao Lacen.

Obs: Enviar amostra com Ficha Epidemioldgica do SINAN e cadastro no GAL (Pesquisa - Leptospirose).

7.18. MELIOIDOSE

Objetivo: Deteccdo dos genes especificos da Burkholderia pseudomallei
Método: PCR - Reacdo em Cadeia da Polimerase em Tempo Real
Amostras: Isolados bacterianos puros (sangue, escarro, liquor, urina, LBA, secre¢des de feridas)
recentes (24 horas de incubagao), sem contaminacao, vedadas com fita crepe ou parafilme.
Obs.: Enviar SINAN + laudo do laboratério local impresso.
Transporte: Caixa de paredes rigidas em temperatura ambiente.
Critérios de Rejeicdo das Amostras:
e Cepas contaminadas e/ou culturas antigas e mortas;
e Amostras sem identificagdo ou com identificacdo ilegivel.

Prazo de entrega de resultados: 15 dias apds a chegada do material biolégico ao Lacen.

7.19. ESPECTROMETRIA DE MASSA - MALDI-TOF

Objetivo: Identificacdo de espécies bacterianas e fungicas.

Metodologia: Espectrometria de massa.

Amostras: Isolados bacterianos ou fungicos de cultura pura em crescimento exponencial de pelo
menos 24 horas para bactérias e para fungos apo6s o crescimento em até no maximo 5 dias
(preferencialmente enviar o material logo apds o crescimento, afim de evitar a necessidade de
repique e demora na entrega de resultados).

Meio de Transporte: Placa de Agar Sangue (para bactérias); Placa de Agar Sabouraud Dextrose ou
Sabouraud Dextrose 2% com Clorafenicol (para fungos).

Obs.: Na placa deve constar na identificagdo: Nome completo e legivel do paciente, tipo de amostra e

data do isolado.
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Transporte: O material devera ser encaminhado ao laboratério, apés crescimento do isolado,
preferencialmente isolados de 24 horas, em temperatura ambiente (20°C a 35°C) e ao abrigo de luz.
Critério de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras sem identificagao; cepas isoladas que ultrapassem 72 horas;

e cepas contaminadas e/ou culturas antigas e mortas.

Prazo de Entrega dos Resultados: 72 horas ap6s a chegada do material biolégico no Lacen.

7.20. DIAGNOSTICO MOLECULAR DE Neisseria gonorrhoeae e Chlamydia trachomatis

Objetivo: Teste de amplificacdo de acido nucleico in vitro para a detec¢ao qualitativa de Chlamydia
trachomatis (CT) e/ou Neisseria gonorrhoeae (NG) em amostras de pacientes.

Metodologia: Destina-se a amplificacdo do DNA alvo pela Reagdo em Cadeia da Polimerase (PCR) e
hibridizacdo acida para a deteccdo de CT e NG.

Amostras: Urina, Swab vaginal e/ou endocervical.

Obs.: A identificagdo no tubo deve constar: Nome completo e legivel do paciente, tipo de amostra e
data da coleta.

Obrigatério: Juntamente com a amostra, deverdo encaminhar o formulario padrdo do Lacen
FOR.548.068 devidamente preenchido e ficha de encaminhamento.

Meio de Transporte (Swab Vaginal e/ou Endocervical): Kit de Coleta PCR Media Dual Swab

Sample (Contém: Tubo cobas® PCR Media, Swab de tecido, Swab flocado).

Meio de Transporte (Urina): Cobas® PCR Urine Sample Kit (Contém: Frasco cobas® PCR Media e uma

pipeta de transferéncia descartavel).
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- Coleta de Swab Vaginal:
Coleta de amostras

Coleta de amostra de swab vaginal - coleta feita por um médico
ADVERTENCIA: NAO HUMEDECA PREVIAMENTE O SWAB NO cobas® PCR MEDIA

ANTES DA COLETA!
Dual Swab Sample Packet . J/Wﬂ
Wl &

(A —
j =,

0 cobas®™ PCR Media Dual Swab Sample Kit contém:

Tubo cobas® PCR Media

Swab de tecida: A

Swab flocado: B

NOTA: NAO utilize o swab flocado (swab B) para
coleta de amostras vaginais.

30s

1. COLETAR: numa méo, segure o swab de tecido (swab A) com a linha acima da sua
méo e introduza-o cerca de 5 cm na abertura vaginal. Gire cuidadosamente o swab
no sentido dos ponteiros do reldgio durante cerca de 30 segundos, esfregando-o
nas paredes vaginais.

Retire o swab cuidadosamente. Nao deixe que o swab toque em qualquer superficie
antes de o colocar no tubo de coleta.

4 @

2. ALINHAR: retire a tampa do tubo
cobas® PCR Media e introduza
a amostra coletada em swab no tubo, até
que a linha visivel da haste do swab fique
alinhada com a borda do tubo. A ponta
do swab néo deve ser submersa no
liquido antes de quebrar a haste.

3. QUEBRAR: encoste
cuidadosamente o
swab contra a borda
do tubo para partir
a haste do swab pela
linha.

4. FECHAR: volte a fechar
firmemente o tubo
cobas® PCR Media.

A amostra estd agora
pronta para transporte.
Elimine a parte superior
do swabh.
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- Coleta de Swab Endocervical:

Coleta de amostra de esfrgaco endocervical
ADVERTENCIA: NAO HUMEDECA PREVIAMENTE O SWAB NO cobas® PCR MEDIA

ANTES DA COLETA!
Dual Swab Sample Packet ‘m*m

(A) —
(B} —

O cobas® PCR Media Dual Swab Sample Kit contém:

1. LIMPAR: utilizando o swab de tecido (swab A), remova 0 muco
excessivo do dstio cervical e da mucosa a volta. Elimine o swab
apos a limpeza.

NOTA: é necessdrio limpar o excesso de muco do éstio cervical
para assegurar que € obtida uma amostra adequada para
processamento.

T @

2. COLETAR: para coletar a amostra, segure o swab flocado (swab B) com a linha
acima da sua mio e introduza no canal endocervical. Gire cuidadosamente o swab
5 vezes no mesmo sentido no interior do canal endocervical. Nao gire mais do que colhida em swab no tubo, até que
5 vezes. Retire cuidadosamente o swab, evitando qualquer contato com a mucosa a linha visivel da haste do swab fique
vaginal. alinhada com a borda do tubo. A ponta
do swab néo deve ser submersa no
liquido antes de quebrar a haste.

Tubo cobas® PCR Media
Swab de tecido: A
Swab flocado: B

3. ALINHAR: retire a tampa do tubo
cobas® PCR Media e cologue a amostra

4 5ﬁ
=
\[

o

4. QUEBRAR: encoste
cuidadosamente o
swab contra a borda
do tubo para partir
a haste do swab pela
linha.

5. FECHAR: volte a fechar
firmemente o tubo
cobas® PCR Media.
A amostra estd agora pronta
para transporte. Elimine
a parte superior do swab.

106




- Coleta de Urina:

COLETA DE AMOSTRAS

COLETAR: antes da coleta, o doente ndo deve ter urinado durante pelo menos uma hora. Dado que a coleta de volumes maiores de
urina pode reduzir a sensibilidade do teste, pega ao doente para fornecer a primeira urina matinal (aproximadamente 10 a 50 ml do
primeiro jato urindrio) em um boido para coleta de urina (ndo fornecido).

NOTA: para melhores resultados, as doentes do sexo feminino ndo devem lavar a drea genital antes da coleta.

1 3 4
-
alyf v - c
b -
]
- 5x
1. PIPETAR: transfira imediatamente 2. TRANSFERIR: foi 3. TAPAR: volte a tapar 4. MISTURAR: inverta o tubo
a urina para o tubo de meio adicionado o volume firmemente o tubo 5 vezes para misturar.
cobas®™ PCR Media, utilizando a correto de urina quando cobas®™ PCR Media. A amostra esta agora pronta
pipeta descartavel fornecida. o nivel de fluido estiver para transporte.
NOTA: se a amostra de urina entre as duas linhas
ndo puder ser transferida pretas da etiqueta do
imediatamente, pode ser tubo.
armazenada entre 2 °C e 30 °C
durante um periodo maximo
de 24 horas.

Transporte: As amostras deverao ser transportadas em caixas térmicas sob refrigeracdo com o
auxilio de baterias de gelo. Havendo a impossibilidade de envio ao laboratério apds a coleta,
armazenar sob refrigeragdo de 2°C a 8°C por até 7 dias.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras sem identificacdo ou com identificacao ilegivel;

e Amostras sem acondicionamento adequado;

e Amostras coletadas em meios nado indicados; Amostras vazadas;

e Amostras sem requisigao.

Prazo de Entrega dos Resultados: 7 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.

7.21. FEBRE MACULOSA BRASILEIRA/RICKETTSIOSES

a) Sorologia para Rickettsioses
Objetivo: Investigacao de casos suspeitos de FMB e outras riquetsioses.
Metodologia: Reacdo de Imunofluorescéncia Indireta (RIFI) para anticorpos IgG Anti-Rickettsia
rickettsii e Rickettsia parkeri.
Material:
1° Amostra: Soro (2 mL) + Sangue Total (4 mL, tubo EDTA).
Periodo da Coleta: A partir do 1° dia do inicio dos sintomas
ou no primeiro atendimento médico.
2* Amostra: Soro (2 mL)

Periodo da Coleta: A partir do 14° dia ao 21° dia da primeira coleta.
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Acondicionamento e Transporte das Amostras: Armazenar sob refrigeracdo de 2°C a 8°C. As
amostras deverao ser enviadas em um prazo maximo de 72 horas em caixa de paredes higidas, sob
refrigeragcdo com baterias de gelo.
Obs.: Enviar amostras com ficha epidemiolégica e cadastro no GAL.
Critérios de Rejeicdao de Amostras:

e Amostras excessivamente lipémicas;

e Amostras fora do prazo para soroconversao (apos o 21° dia);

e Amostra Unica;

e Amostras sem identificacdo ou com identificagao ilegivel/discordante;

e Amostras sem acompanhamento da ficha de notificagdo (SINAN) e sem cadastro no GAL.

Prazo de Entrega dos Resultados: 5 dias a partir da entrega da 2° amostra Lacen.

b) PCR para Rickettsioses

Objetivo: Deteccdo de genes especificos para Riquetsioses.
Metodologia: qPCR (Reagao em Cadeia da Polimerase em Tempo Real)
Amostras: 4 mL Sangue Total (Tubo com EDTA)
Periodo da Coleta: A partir do 1° dia e até o 7° dia do inicio dos sintomas ou no primeiro
atendimento médico (suspeita clinica).
Acondicionamento e Transporte da Amostra: Armazenar sob refrigeracdo de 2°C a 8°C; As amostras
deverdo ser enviadas em um prazo maximo de 72 horas em caixa de paredes higidas, sob refrigeragdo
com baterias de gelo.
Obs.: Enviar amostras com ficha epidemioldgica e cadastro no GAL.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras lipémicas ou hemolisadas;

e Amostras sem identificagdo ou com identificagao ilegivel;

e Amostras sem acondicionamento adequado;

e Amostras sem ficha de notificacdo e sem cadastro no GAL.
Prazo de Entrega dos Resultados: 15 dias Uteis (Amostra enviada para Laboratério de Referéncia)
DESCRIGAO: Febre Maculosa
FINALIDADE: Investigacao

7.22. TESTE IGRA

Objetivo: Quantificacdo da resposta imune celular dos linfécitos T, mediante ao estimulo in vitro, a
antigenos especificos de M. tuberculosis.

Indicagdo: Como uma metodologia alternativa a prova tuberculinica (PT) para o rastreio da ILTB
(Infeccao Latente da Tuberculose), em casos de: pessoas vivendo com HIV (PVHIV) com contagem de
linfocitos TCD4+ > 350 células/mm3; criangas = 2 anos e < 10 anos de idade, contato de casos de TB

ativa; pessoas candidatas a transplante de células-tronco; pacientes com uso de imunobiolégicos.
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Metodologia: Ensaio Imunoenzimatico - ELISA.
Amostra: 05 mL em tubo de Heparina de Litio ou Sdédio.
Acondicionamento e Transporte: O sangue coletado em tubo contendo heparina de litio ou de
sodio (minimo 5 mL - dois tubos) deve ser conservado e transportado refrigerado (2 a 8°C), em até no
maximo 48 horas. Transportar as amostras em caixas térmicas contendo gelo reciclavel para
assegurar que permaneca em temperatura adequada. Os tubos devem ser organizados e
transportados em galerias (estantes) de modo a assegurar a qualidade das amostras.
Informacoes Adicionais: Recomenda-se, aproximadamente 4 horas de jejum; pode ser utilizado
sangue venoso ou arterial; homogeneizar bem os tubos apos a coleta.
Critérios de Rejeicdo de Amostras:

e Amostras hemolisadas;

e Com volume insuficiente para a realizagdo do teste;

e Acondicionadas por tempo superior ao recomendado;

e Coletadas em frasco ndo padronizado pelo Lacen;

e Sem identificacdo correta do paciente;

e Sem informacgdes sobre data e hora da coleta;

e Sem formulario padrdo do Lacen;

e Transportadas na horizontal;

e Que ndo atendam aos critérios pré estabelecidos,

e Sem justificativa;

e Enviadas em dias nao elegivel para recebimento.
Prazo de Entrega dos Resultados: 10 dias apés a chegada do material bioldgico no Lacen.
Observagao: O Laboratodrio recebera amostras destinadas ao ensaio IGRA somente de 2a a 5a-feira.
Desta forma as unidades devem programar as coletas de acordo com o prazo maximo de
recebimento padronizado pelo Lacen.
DESCRIGAO: Tuberculose
FINALIDADE: Investigacao

7.23. TESTE DE IDENTIFICAGAO DE MYCOBACTERIUM/NOARDIA PELO VITEK
MSPRIME MALDI-TOF SYSTEM

Objetivo: Identificacdo de Micobactérias (Tuberculosa e ndo Tuberculosa)

Metodologia: Espectrometria de Massas

Amostra: Isolados bacterianos de cultura sélida pura

Meio de Transporte: Tubo com meio de Lowenstein-Jensen. No tubo deve constar: Nome completo e
legivel do paciente, amostra, data do isolado.

Acondicionamento e Transporte: O material devera ser encaminhado ao laboratério, apds
crescimento do isolado, em temperatura ambiente (20-35°C) e ao abrigo da luz.

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostras sem identificacdo; cepas contaminadas e/ou culturas

antigas e inviaveis.
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Prazo de Entrega dos Resultados: 7 dias apds a chegada do material biolégico no Lacen (Isolado
bacteriano) / Amostra biolégica: 30 dias apés a chegada no Lacen.

DESCRIGAO: Micobacteriose

FINALIDADE: Investigacao

7.24. TESTE DE HIBRIDIZACAO COM SONDA EM LINHA - LPA

Objetivo: Determinacdo molecular de Genes de Resisténcia aos principais farmacos usados no
tratamento da tuberculose.

Indicacao: Pessoas diagnosticadas com Tuberculose, com TRM-TB detectado (exceto para resultados
“very low" e "tracos”) ou baciloscopia positiva (pelo menos, BAAR ++).

Algumas populagoes na execugao do teste, uma vez que estas populacoes poderdo ser mais
diretamente beneficiadas pelo diagnéstico rapido e oportuno da resisténcia antimicrobiana, sendo
elas: Pessoas em retratamento; Pessoas com sinais e sintomas de TB e histérico de contato com
alguém com TB droga resistente; Pessoas com baciloscopia positiva no 2° més de acompanhamento
de tratamento; Pessoas que apresentam faléncia ao tratamento com esquema basico; Pessoas com
suspeita de resisténcia, em qualquer momento do tratamento; Pessoas com resisténcia a rifampicina
detectada no TRM-TB.

Amostra: 1 mL de escarro ou bactéria com crescimento em meio sélido.

Observacao: Caso o material enviado seja o escarro, s6 serao aceitas amostras encaminhadas COM
LAUDO (na forma fisica) com pelo menos, um resultado prévio de TRM-TB Detectavel (Exceto para
resultados "very low” e "tracos”) ou Baciloscopia (++); e se a unidade enviar isolados bacterianos, o
Lacen realizard, primeiramente, o repique da cepa para identificagdo e posterior realizagdo do TSA
pela metodologia solicitada. Logo, essa opcao de envio terd um tempo de liberacdo dependente do
tempo de crescimento bacteriano.

ATENGAO: J4 no caso de outras amostras pulmonares e amostras extrapulmonares, devido aos dados
escassos referentes a acuracia do teste para estes tipos de amostras, é preconizado a realizagdo do
teste somente a partir do isolado de cultura.

Meio de Transporte: Se a amostra for escarro, enviar em pote descartavel com capacidade de 35-50
mL, de plastico de boca larga e tampa rosqueavel; se a amostra for isolado bacteriano, enviar em
tubo com meio de cultura Lowenstein-Jensen / Ogawa-kudoh. No tubo deve constar: Nome completo
legivel do paciente, tipo de amostra e data do isolado.

Acondicionamento e Transporte: O encaminhamento da amostra ao Lacen devera ser realizado
IMEDIATAMENTE APOS A COLETA, sob refrigeracao (2 a 8°C).

Critérios de Rejeicdo de Amostras: Amostras sem identificacdo; cepas contaminadas e/ou culturas
mortas.

Prazo de Entrega dos Resultados: 30 dias (amostra bioldgica/isolado bacteriano) apds a chegada do
material bioldgico no Lacen.

DESCRIGAO: Tuberculose

FINALIDADE: Investigacao
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7.25. TESTE RAPIDO MOLECULAR PARA TUBERCULOSE (TRM-TB)

Objetivo: Deteccdo de DNA dos bacilos do complexo M. tuberculosis e triagem de cepas resistentes a
rifampicina.

Metodologia: PCR em tempo real.

Amostras: Escarro; escarro induzido; lavado broncoalveolar; lavado gastrico; liquor; ganglios
linfaticos.

Meio de Transporte: Enviar em pote descartavel com capacidade de 35-50 mL, de plastico de boca
larga e tampa rosqueavel (escarro, escarro induzido, lavado broncoalveolar, lavado gastrico); tubo
estéril (liquor, ganglios linfaticos).

Acondicionamento e Transporte: Em temperatura ambiente (20 - 35°C) e ao abrigo da luz.
Critérios de Rejeicao de Amostras: Amostras sem identificacdo.

Prazo de Entrega dos Resultados: 72h apés a chegada do material biolégico no Lacen.
DESCRIGAO: Tuberculose

FINALIDADE: Investigacao

7.26. CULTURA, IDENTIFICA(;AO E TESTE DE SENSIBILIDADE PARA Mycobacterium
tuberculosis E MICOBACTERIA NAO TUBERCULOSA

7.26.1 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 Rejeicdo para Amostra ndo Conforme” em duas vias, a 1* via deve ser
enviada ao solicitante/unidade de sauide e a 2? via, deve ficar arquivada com a requisi¢do dos

exames.

7.26.2. Orientacoes Especificas de Coleta e Transporte

Escarro:

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

Ao despertar pela manh3, o paciente deve lavar bem a boca, inspirar profundamente, deter por um
instante o ar nos pulmdes e langa-lo fora pelo esforco da tosse. Deve repetir a operacao até obter
trés eliminagoes 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;
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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 respiratério procura o atendimento na unidade de saude,
para aproveitar a presenca dele e garantir a realizacdo do exame laboratorial. Ndo é necessario estar
em jejum;

2° amostra - coletada, na manha do dia seguinte, 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 obtencgédo desse espécime requer hospitalizagao, pois é colhido logo que o paciente acorda,
antes mesmo de se levantar e comer. Adicionar carbonato de sédio Img/1ImL de lavado para
neutralizar o suco gastrico. Esse método ¢ indicado para criancga, 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 micgdo da manha em frasco limpo, apds 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 ndo drenados com uma agulha estéril em seringa.
ApOs a coleta, retirar a agulha com uma pinca e passar o material para um frasco estéril;
Coleta com Swab
Este deve ser umedecido em salina ou agua 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.

Prazo de Entrega dos Resultados: Meio Sdlido - Se a cultura for positiva, sairda no prazo maximo de

90 dias (cultura + teste de sensibilidade); se a cultura for negativa, o resultado sera liberado em até

65 dias. Meio Liquido - Se a cultura for positiva, saira no prazo maximo de 45 dias (cultura + teste de
sensibilidade); se for negativa, o resultado sera liberado em até 45 dias.

Observacao: Para a identificagdo de micobactérias ndo-tuberculosas sdo necessarias duas ou mais
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amostras com cultura positiva proveniente de sitio ndo estéril, onde cada cultura deve conter mais
de 10 coldnias. As amostras deverdo ser enviadas juntamente com a requisicdo médica com o
formulario especifico devidamente preenchido. Apds a identificacdo da MNT, a cepa sera enviada ao
Laboratério de Referéncia Nacional (FIOCRUZ) para realizacdo do Teste de Sensibilidade e
determinacgdo do MIC (Concentragao Inibitoria Minima).

DESCRIGAO: Tuberculose

FINALIDADE: Investigacao

7.27. MICOSES

O Lacen - CE realiza o diagndstico laboratorial dos seguintes tipos de micose:

1. Subcutaneas:

Zigomicoses, esporotricoses, cromomicoses, micetomas, feohifomicoses subcutanea.

2. Sistémicas:

Coccidioidomicose, paracoccidioidomicose, histoplasmose, criptococose, histoplasmose,
feohifomicoses sistémica e esporotricose sistémica.

3. Oportunistas:

Aspergiloses, mucormicoses, candidoses/candidiases (sistémicas, dos sistemas urinario,

nervoso-central, 6steo-articular, broncopulmonar e gastrointestinal).
Diagnosticos de micoses superficiais ndo sao realizados pelo Lacen - CE

O envio de todas as amostras deve ser acompanhado do formulario 549.006 - PESQUISA PARA
FUNGOS - DOENGA INVASIVA/AVANGADA E MICOSE SUBCUTANEA DE INTERESSE EM SAUDE PUBLICA

Verificar Quadro 2: Coleta e cadastro de amostras de MICOLOGIA no GAL.
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8. TRANSPORTE DAS AMOSTRAS

Devem-se considerar trés condi¢des importantes: manter sob refrigeragao, 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 refrigeragao.

Nota: Ndo sdao mais utilizadas as fezes para diagndstico 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

rosqueavel, 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);

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 p6 com tampa) contendo etiqueta com as

caracteristicas da amostra (Figuras 04);

d) Este recipiente deve ser colocado dentro de outra embalagem,
podendo ser uma caixa de papelao, isopor ou polietileno, que deve
conter o rotulo de material infectante ou de risco biolégico

(Figura 05) juntamente com o nome, telefone e endereco da pessoa

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

e) Completar o espacgo da caixa com papel amassado ou poli bolha,

para evitar o movimento do recipiente contendo a amostra;

f) Colocar as requisicdes 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.

Figura 03 - Papel Poli bolha

Figura 04 - Modelo do
frasco com parede rigida

Figura 05 - Modelo de caixa
de transporte de amostras
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Nota:

Este transporte é realizado em temperatura ambiente.

As orientacoes 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 bioldgico no Lacen.
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10. Coleta e cadastro de amostras de Microbiologia no GAL

DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/

VOLUME / TEMPERATURA DE

ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS

COLETA

CRITERIO DE REJEIGAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

FEBRE MACULOSA 1* amostra: A partir do 1° dia 2,0 ml de soro. 24 horas. Amostras excessivamente 5 dias a partir da Descricao: Febre
Soro. do inicio dos lipémicas; entrega da 2? maculosa.
Objetivo: sintomas ou no amostra ao Finalidade: Investigacao.
investigacdo de casos primeiro Amostras fora do prazo para Lacen. Nova pesquisa: Febre
suspeitos de FMB e outras atendimento soroconversao (apos o 21° dia); Maculosa.
riquetsioses. médico.
Amostra Unica; Amostra sem
Método: 2° amostra: A partir do 14° ao 2,0 ml de soro. identificagdo ou com
Reacao de Soro. 21° dia da primeira identificagdo ilegivel;
imunofluorescéncia coleta.
indireta (RIFI) para Amostras sem
anticorpos IgG anti- acompanhamento da ficha de
Rickettsia rickettsii e notificacdo do SINAN.
Rickettsia parkeri.
FEBRE MACULOSA Sangue A partir do 1° dia 4 mL de Sangue total (tubo de 24 horas. Amostras 15 dias Uteis DOCUMENTOS
Reacdo em Cadeia (encaminhado | do inicio dos EDTA). excessivamente (Amostra enviada | NECESSARIOS

da Polimerase.

juntocoma1®
amostra para
RIFI).

sintomas ou no
primeiro
atendimento
meédico.

lipémicas; Amostras
sem acompanhamento
da ficha de notificacdo
do SINAN.

para Laboratério
de Referéncia
Nacional).

Ficha de notificacdo do
SINAN.
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DOENGCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRAZO DE ENVIO
AO Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE
REJEIGAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

PCR MULTIPLEX - PAINEL
GASTROENTERITES -
(DDA/ DTHA)

Objetivo:
Identificagdo de
patdgenos associados
as doengas diarreicas.
Método: Reacdo em
Cadeia da Polimerase,
Multiplex Nested -
Pesquisa Sindrémica.

Fezes liquidas
e/ou pastosas
(coletadas em
meio de
transporte
Cary blair).

Realizar a coleta
preferencialment
e, na fase aguda
da doenca (inicio
dos sintomas) e
antes do uso de
antimicrobiano.

Kit de coleta: fornecido pelo Lacen,
armazenado em temperatura ambiente,
em

local seco e protegido de contaminacao.

1. 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
com o

material fecal).

2. 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.

Armazenamento: Amostras em meio de

Até 3 dias (72h)
manter sob
refrigeracdo
(2°Ca8°Q).

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
identificagao;

Amostras com
identificacdo
divergente da
requisicdo ou ilegivel;

Amostras enviadas
sem o formulario
especifico para uso da
metodologia (PCR
Sindrémico).

Em até 24 horas
apos a chegada do
material biolégico
no Lacen.

Descricdo: Doenca de
transmisséao hidrica e
alimentar.

Finalidade: Investigacao.
Nova pesquisa: Bactérias
Biologia Molecular.

DOCUMENTOS
NECESSARIOS

FOR.548.057 formulario
para diagndstico de
doencas diarréicas -
pesquisa sindrémica por
pcr multiplex - filmarray.

FOR.548.060. orientagoes
para coleta

de material fecal - painel
gastro

ns




DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

COPROCULTURA

Cultura convencional A
metodologia de cultura
convencional somente
sera realizada, nos casos
em que na PCR Multiplex
Nested tenha tido,
deteccao de agentes
bacterianos, de
condig¢des de crescimento
convencionais
(Salmonella spp.; Shigella
spp.; cepas
enteropatogénicas de
Escherichia coli,
Aeromonas spp. e Vibrio
cholerae)).

Fezes liquidas
e/ou pastosas
(coletadas em
meio de
transporte
Cary blair).

Realizar a coleta

preferencialmente,

na fase aguda da
doenca (inicio dos
sintomas) e antes
do uso de
antimicrobianos.

1. 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 com o material fecal).

2. 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.

Armazenamento: Amostras em
meio de transporte Cary Blair
poderdo ser armazenadas em
geladeira 2-8°C por 72 horas.

Até 3 dias (72h)
manter sob
refrigeragdo (2
‘Ca8°0).

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 identificagao;

Amostras com identificagdo
divergente da requisi¢do ou
ilegivel;

Amostras enviadas sem o
formulario especifico para uso
da metodologia (PCR
Sindrémico).

05 dias apos a
chegada do
material
bioldgico no

Descricdo: Doenca de
transmisséao hidrica e
alimentar.

Finalidade: Investigagao.

Lacen. Nova pesquisa:
Coprocultura.
EM CASOS DE SURTO:

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 laboratério.
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DOENCA/ AGRAVO

EXAME/ METODOLOGIA

HEMOCULTURA SEMI
AUTOMATIZADA

Objetivo: Isolamento

e identificacao de
patogenos associados a
suspeitas de Meningite.

Método: Cultura
semi-automatizada.

AMOSTRA
BIOLOGICA

Sangue
Periférico.

PERIODO IDEAL DA
COLETA

No primeiro
atendimento ao
paciente. Pacientes
em uso de terapia
antimicrobiana,
coletar
imediatamente antes
da préxima dose. Nao
se recomenda coleta
de amostra Unica de
hemocultura, exceto
em recém nascido,
devido a dificuldade
na interpretacao de
contaminacgao.

COLETA /

VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O frasco de coletada deve ficar em temperatura ambiente

até o envio ao Lacen. Nao refrigerar nem colocar em estufa.

Volume de coleta:

VOLEMIA VOLUME DE SANGUE
PESO
(Ke) CORPORAL
£ (mL) AMOSTRA1 | AMOSTRA 2

<1 50-99 2mL -
11-2 100,200 2mL -
2-129 200-800 4mL -
12,8 2 >800 10mL 10mL

Importante: O volume de sangue impacta diretamente na

sensibilidade da hemocultura.

PRAZO DE
ENVIO AO

Lacen APOS

COLETA

Até no
maximo 12
horas apés a
coleta.

CRITERIO DE
REJEIGAO

Amostras sem
identificagdo ou
identificagao ilegivel;

Amostras
refrigeradas ou
transportadas em
refrigeragao;

Amostras de sangue
semeadas em frascos
de hemocultura

vencidos;

Amostras para
incubagdo no Lacen
com frascos
incompativeis.

PRAZO DE
LIBERAGAO

5 dias.

CADASTRO NO
GAL

Descrigdo:
Doenca
Meningocdcica e
outras
meningites.
Finalidade:
Investigacao.
Nova pesquisa:
Hemocultura.

120




DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA /
VOLUME / TEMPERATURA
DE ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

PCR MULTIPLEX -
PAINEL SEPSE

Sangue Coletado
em frascos de
hemocultura que

No primeiro
atendimento ao
paciente.

O frasco de coletada deve
ficar em temperatura
ambiente até o envio ao

Até no maximo
12 horas apés a
coleta.

Amostras sem identificacdo
ou identificagdo ilegivel;

24h ap6s frasco
de hemocultura
positivar no

Descricdo: Doenca
Meningocdcica e outras
Meningites

Objetivo: positivaram no Lacen. Nao refrigerar nem Amostras refrigeradas ou equipamento.

Isolamento e identificacdo Lacen. colocar em estufa. transportadas em Finalidade: Investigacao

de patégenos associados a refrigeracéo;

Meningite. Nova pesquisa: Hemocultura
Amostras de em frascos de

Método: Reacdo em cadeia hemocultura vencidos; DOCUMENTOS NECESSARIOS

da Polimerase (PCR) FOR.548.053: formulario de

Multiplex Nested. Amostras para incubagao inclusdo de pacientes para
no Lacen com frascos diagndstico de sepse por
incompativeis. sistema de pcr multiplex -

filmarray
PCR MULTIPLEX - Aspirado Na suspeita Coleta em frasco coletor de | Obrigatoriamen | Amostras sem identificagdo | Em até 24 horas Descricdo: N/A.

PAINEL
PNEUMONIA

Objetivo:
Identificacdo de
patogenos associados
a infecgbes
sanguineas.

Método: Reacdo em
cadeia da Polimerase
(PCR) Multiplex
Nested.

traqueal, Lavado
Broncoalveolar ou
Escarro.

clinica de

pneumonia.

secregdes
Refrigeracdode 2-8°C
até o envio ao Lacen.
Transporte: Enviar o
material a ser analisado
em caixa térmica com
baterias de gelo.

Obs: - Deve-se solicitar a
cultura e antibiograma no
laboratdrio de origem em
paralelo ao Painel
Pneumonia.

te até no
maximo 5 horas,
contadas a
partir do
momento da
coleta.

ou identificagdo ilegivel;

Amostras que ultrapassem 5
horas apos a coleta;

Amostras que nao indiquem
a data e hora da coleta;

Amostras vazadas.

apo6s o material
ter dado entrada
no Lacen.

Finalidade: Investigagao.

Nova pesquisa: Pesquisa de
Multipatégenos.

DOCUMENTOS NECESSARIOS
FOR.548.069: formulario de
inclusdo de pacientes para
diagndstico de pneumonia por
sistema de pcr multiplex —
filmarray.
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DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA /
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

COQUELUCHE

Objetivo:

Identificacdo e
isolamento da Bordetella
pertussis em casos
suspeitos e comunicantes
através de métodos de
cultura microbiana.

Método: Cultura
(Padrao ouro).

Swab de
Nasofaringe.

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).

Kit de Coleta: Tubo de Agar carvao (Regan-Lowe — RL)
e swab Rayon, com haste flexivel e estéril. O Tubo
devera ser armazenado em geladeira, em temperatura
de 2° a 8°C e os swabs devem ser armazenados em
temperatura ambiente, em local seco e protegido de
contaminagao. (Fornecido pelo Lacen).

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
Regan Lowe- Agar Carvio.

Armazenamento: As amostras deverao ser colocadas
em caixas (térmicas) de paredes rigidas, em
temperatura ambiente até a chegada ao Lacen.

Orientagdes em casos que nao for possivel o
transporte imediato ao Lacen: Colocar em um
deposito plastico o tubo de agar carvdo 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°C por um periodo
maximo de 48 horas.Se o transporte do material que
foi pré-incubado a 36°C+1°C exceder a 4 horas, ou se a
temperatura ambiente local for elevada (> 35°C)
recomenda-se enviar sobrefrigeracao (4°C).

Até 24 horas.

Amostras enviadas em
meio de transporte que
nao seja o agar carvao
e/ou coletadas em
Swab inadequado;

Amostra sem
identificagdo ou com
identificagao ilegivel.

12 dias.

Descricao:
Coqueluche.
Finalidade:
Investigacao.
Nova pesquisa:
Coqueluche.

DOCUMENTOS
NECESSARIOS

ficha de notificacdo do
sinan devidamente
preenchida.
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DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

COQUELUCHE

Objetivo: Deteccao
Bordetella pertussis
em casos suspeitos e
comunicantes através
de PCR* Multiplex
Nested.

Método: Pesquisa
Sindrémica por PCR*
Multiplex Nested.

Swab de
nasofaringe.

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).

Kit de coleta: Meio de transporte
PBS, swab Rayon (Fornecido pelo
Lacen).

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.

Transporte: O material devera ser
encaminhado ao laboratério,
imediatamente apds a coleta, sob
refrigeragdo (2 a 8°C). Caixa
térmica com baterias de gelo.

Até 24 horas.

Amostras enviadas em meio de
transporte que ndo seja o
especifico para metodologia;

Amostra sem identificacdo ou
com identificagao ilegivel.

Em até 24 horas.

Descricdo: Coqueluche

Finalidade: Investigacao

Nova pesquisa: Pesquisa
de multipatégenos

DOCUMENTOS
NECESSARIOS
FOR.548.054: formulario
de inclusdo de pacientes
para diagnostico de
infeccao respiratéria por
sistema de pcr multiplex —
filmarray.
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DOENCA/ AGRAVO
EXAME/
METODOLOGIA

AMOSTRA

BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO Lacen
APOS COLETA

CRITERIO DE
REJEIGAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

DIFTERIA

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

Método: Cultura
convencional.

Secregdes de
Nasofaringe e
Orofaringe: Outros
materiais também
podem ser
utilizados para
pesquisa:
Conjuntiva, pele
(quando
manifestacdes
sistémicas),
conduto auditivo,
vulva e corddo
umbilical.

Realizar a coleta
preferencialment
e, na fase aguda
da doenca (inicio
dos sintomas) e
antes do uso do
antimicrobiano
(ou no maximo
até 2 a3 dias de
uso).

Amostras devem ser coletadas em meio de transporte em
Tubos contendo o Agar PAI, Utilizando swab de Rayon.

OBS: Alternativamente pode ser utilizado o meio STUART
para realizar a coleta dos materiais bioldgicos.

Coleta: Antes da utilizagao, retirar os meios de transporte da
geladeira para equilibrar a temperatura com a do ambiente.

Nasofaringe: Introduzir o swab de haste metalica na narina
do paciente até encontrar resisténcia na parede posterior da
nasofaringe e realizar movimentos rotatérios. Usar o mesmo
swab para as duas narinas;

Orofaringe: Fazer a coleta passando o swab de haste plastica
pelas amigdalas, Givula e toda a parede da garganta. Caso o
paciente apresente pseudomembrana, passar o swab
cuidadosamente ao redor para que ndo haja deslocamento
ou remogao da mesma;

Importante: Uma coleta adequada evita grande niimero de
contaminantes da microbiota normal, aumentando a
positividade da cultura Semeadura. Assepticamente, passar
o swab em toda extensao (superficie) do meio, girando-o e
fazendo movimento em zig-zag, comegando da base até o
apice. Semear cada swab em um tubo diferente deixando o
swab dentro. As amostras deverao ser colocadas em caixas
(térmicas) de paredes rigidas, em temperatura ambiente
PCR até a chegada ao Lacen.

Até 24 horas.

Amostra em
outros meios de
transporte.

10 dias.

Descricao:
Difteria.
Finalidade:
Investigacao.
Nova pesquisa:
Difteria.

DOCUMENTOS
NECESSARIOS
ficha de notificacdo
do SINAN
devidamente
preenchida.
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DOENCA/ AGRAVO

EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL DA
COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

PRAZO DE ENVIO
AO Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

PAINEL MININGITE

Objetivo: deteccao de
patégenos em casos
suspeitos de Meningite
por meio de Pesquisa
Sindrémica por PCR
Multiplex Nested

Cefaloraquidiano)

preferencialmente
na suspeita clinica
de meningite, ou
antes, do uso do
antimicrobiano (ou
no maximo nas
primeiras 24 horas
de vigéncia do
antimicrobiano)

de tampa rosqueavel.

Volume: coletar acima de TmL.

Temperatura de armazenamento
Temperatura ambiente: Até 10
horas

Sob-refrigeracdo: Até 5 dias
(temperatura de 2 a 8° Q).

Transporte: em caixa térmica.

frascos nao estéreis;

Amostra sem identificacdo ou
com identificagao ilegivel;

Amostras coletadas ha mais
de 5 dias e sem refrigeragéo.

PCR MULTIPLEX - Swab Realizar a coleta Kit de coleta: Meio de transporte Até 24 horas. Amostras enviadas em meio 24 horas. Descricdo: N/A.
PAINEL nasofaringeo na fase aguda da PBS, swab Rayon (Fornecido pelo de transporte que nao seja
RESPIRATORIO doenca (Inicio Lacen). especifico para metodologia; Finalidade: Investigacao.
dos sintomas)
Objetivo: Coleta: Introduzir o swab em Amostra sem identificacdo ou Nova pesquisa:
detecgao de virus e apenas uma narina até encontrar com identificagdo ilegivel. Pesquisa de
bactérias causadoras de resisténcia na parede posterior da Multipatégenos.
Sindrome Respiratdria nasofaringe, girando o swab por
Aguda Grave (SRAG). cerca de 10 segundos. Colocar o DOCUMENTOS
swab no tubo de transporte NECESSARIOS
especifico. Ficha de notificacao do
SINAN devidamente
Transporte: O material devera ser preenchida.
encaminhado ao laboratério, sob
refrigeragdo 2° a 8°C, em caixa FOR.548.064:
térmica com baterias de gelo. Orientagdes para coleta
- PAINEL RESPIRATORIO
PCR MULTIPLEX - Liquor (Liquido Realizar a pungao Meio de transporte: tubos estéril Até 24 horas. Amostras coletadas em 24 horas. Descricdo: Doenca

Meningocdcica e outras
Meningites.

Finalidade: Investigagao.
Nova pesquisa:

Meningite - Biologia
Molecular.
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DOENGCA/ AGRAVO
EXAME/
METODOLOGIA

AMOSTRA BIOLOGICA

PERIODO
IDEAL DA
COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRAZO DE ENVIO
AO Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE
REJEIGAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

MELIOIDOSE

Objetivo: Deteccao
dos genes especificos
da Burkholderia
pseudomallei

Método: qPCR -
Reacdo em Cadeia da
Polimerase em Tempo
Real

Isolados bacterianos puros
(sangue, escarro, liquor,
urina, LBA, secre¢des de
feridas) recentes (24 horas
de incubagao), sem
contaminagéo, vedadas
com fita crepe ou parafilme.

N&o se
aplica

Transporte: Caixa de paredes rigidas em
temperatura ambiente.

Enviar apos
confirmacgéo da
espécie no
equipamento do
laboratério de

origem

Cepas contaminadas
e/ou culturas antigas
e mortas;

Amostras sem
identificagdo ou com
identificacao ilegivel.

15 dias

Descrigdo: N/A

Finalidade: Investigacao

Nova pesquisa:
Burkholderia pseudomallei

DOCUMENTOS
NECESSARIOS

Enviar ficha de notificacao
do SINAN; Laudo do
laboratdrio local impresso.

ESPECTROMETRI
A DE MASSA -
MALDI-TOF

Objetivo:
Identificacdo de
espécies bacterianas
e fungicas.

Metodologia:
Espectrometria de
massa.

Isolados bacterianos ou
fangicos de cultura pura em
crescimento exponencial de
pelo menos 24 horas para
bactérias e para fungos
apos o crescimento em até
no maximo 5 dias
(preferencialmente enviar o
material logo apés o
crescimento, a fim de evitar
a necessidade de repique e
demora na entrega de
resultados).

N&o se
aplica

Meio de Transporte: Placa de Agar Sangue
(para bactérias);

Placa de Agar Sabouraud Dextrose ou
Sabouraud Dextrose 2% com Clorafenicol
(para fungos).

Transporte: O material devera ser
encaminhado ao laboratério, apés
crescimento do isolado, preferencialmente
isolados de 24 horas, em temperatura
ambiente (20°C a 35°C) e ao abrigo de luz.

Obs.: Na placa deve constar na identificagdo:

Nome completo e legivel do paciente, tipo
de amostra e data do isolado.

N&o se aplica.

Amostras sem
identificagao;

Cepas isoladas que
ultrapassem 72 horas;

cepas contaminadas
e/ou culturas antigas
e mortas

Placas com materiais
de disco-difusao
e/ou e-Test.

72 horas.

Descricao: N/A.
Finalidade: Investigacao.
Nova pesquisa: Bactérias -

Identificagdo / Cultura para
fungos.
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DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

AMOSTRA
BIOLOGICA

PERIODO IDEAL
DA COLETA

COLETA/
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTOE
TRANSPORTE

PRAZO DE
ENVIO AO
Lacen APOS
COLETA

CRITERIO DE REJEICAO

PRAZO DE
LIBERAGAO

CADASTRO NO GAL

DIAGNOSTICO
MOLECULAR DE
Neisseria gonorrhoeae e
Chlamydia trachomatis.

Objetivo: Teste de
amplificagdo de acido
nucleico in vitro para a
detecgao qualitativa de
Chlamydia trachomatis
(CT) e/ou Neisseria
gonorrhoeae (NG) em
amostras de pacientes.

Metodologia: Destinase a
amplificagdo do DNA alvo
pela Reagdo em Cadeia
da Polimerase (PCR) e
hibridizacéo acida para a
deteccdo de CT e NG.

Urina, Swab
vaginal e Swab
endocervical.

A identificacdo
no tubo deve
constar: Nome
completo e
legivel do
paciente, tipo de
amostra e data
da coleta.

Realizar a coleta
preferencialment
e, na fase aguda
da doenca
(inicio dos
sintomas).

Meio de Transporte (Swab Vaginal
e/ou Endocervical): Kit de Coleta
PCR Media Dual Swab Sample KIT
(Contém: Tubo cobas® PCR Média,
Swab de tecido, Swab flocado),
fornecidos pelo Lacen.

Meio de Transporte (Urina):
Cobas® PCR Urine Sample Kit
(Contém: Frasco cobas® PCR
Media e uma pipeta de
transferéncia descatavel),
fornecidos pelo Lacen.

Transporte: As amostras deverao
ser transportadas em caixas
térmicas sob refrigeragdo com o
auxilio de baterias de gelo.
Havendo a impossibilidade de

envio ao laboratdrio apoés a coleta,

armazenar sob refrigeracdo de 2°C
a 8°C por até 7 dias.

Até 7 dias sob
refrigeragdo 2°C
as8°’C

Amostras sem identificacdo ou
com identificagao ilegivel;

Amostras sem
acondicionamento adequado;

Amostras coletadas em meios
nao fornecidos pelo Lacen;

Amostras vazadas;

Amostras sem requisicao.

7 dias apés a
chegada do
material
bioldgico no
Lacen.

Descricao: IST.

Finalidade: Investigacao.

Nova pesquisa: Pesquisa
de multipatogenos.

FOR.548.068 formulario
de inclusao de pacientes
para diagndstico
molecular de Chlamydia
trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae.
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DOENCA/ AGRAVO
EXAME/ METODOLOGIA

CULTURA PARA
GONOCOCO

Objetivo: Isolamento
e identificagdo do

AMOSTRA
BIOLOGICA

Paciente do Sexo

Masculino:

Secregao uretral.
Paciente do Sexo

PERIODO IDEAL DA COLETA

A coleta de amostra de
secrecao uretral deve ser feita,
de preferéncia, pela manh3,
antes de o paciente urinar;

COLETA /
VOLUME / TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Coleta: Secregado uretral, vaginal ou
endocervical — Algodao alginatado
com haste de aluminio (Swab
alginatado ou com carvao)

PRAZO DE ENVIO
AO Lacen APOS
COLETA

Até 2 horas apés a
coleta, em
temperatura
ambiente.

CRITERIO DE
REJEIGAO

Amostras
refrigeradas;

Swab sem meio de
transporte especifico

PRAZO DE
LIBERAGAO

O prazo
maximo para a
entrega dos
resultados é de
15 dias apos a

CADASTRO NO

(c7.18

Descricao: IST.

Finalidade:

Investigacao.

agente Neisseria Caso nao seja possivel, Meio de transporte de AMIES. (AMIES); chegada do Nova pesquisa:
gonorrhoeae. Feminino: esperar pelo menos 03 horas, material Cultura de
Secrecéo apos a ultima micgao; Outras amostras: Algodao alginatado Amostras coletadas bioldgico ao germes comuns.
endocervical ou com haste plastica. com algodao nao Lacen.
vaginal. Coletar antes do uso de tratado;
antimicrobiano ou 7 dias apés
o término do tratamento; Placas enviadas sem
atmosfera de 5-10%
Nao coletar a secrecédo de CO2 com tempo de
emergente. transporte superior a
2 horas.
DIAGNOSTICO Enviar ao N&o se aplica. Transporte: O material devera ser N&o se aplica. Amostras sem 15 dias. Descricdo: N/A.
MOLECULAR DE Lacen, isolado encaminhado ao laboratério, apés identificagdo;

Burkholderia mallei

suspeito em
placa,
vedada com
parafilme.

crescimento do isolado,
preferencialmente isolados de 24
horas, em temperatura ambiente (20°C
a35°C) e ao abrigo de luz.

Obs.: Na placa deve constar na
identificagdo: Nome completo e legivel
do paciente, tipo de amostra e data do
isolado.

Cepas contaminadas
e/ou culturas antigas
e mortas.

Finalidade:

Investigacao.

Nova pesquisa:
Bactérias -

Identificagdo.
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11. Coleta e cadastro de amostras de Micologia no GAL

ACONDICIONAMENTO E G - PRAZO TARA
AMOSTRA COLETA PRAZO DE ENVIO AO Lacen CRITERIOS DE REJEICAO LIBERACAO DO
TRANSPORTE
EXAME

Amostra Antes do uso de antiftingicos. Frasco estéril, em caixa Envio em até 2 horas: Entrega superior ao prazo de envio | Micolégico direto:
subcuténea apropriadae a temperatura ambiente. de 24 horas. 03 dias

Raspar e escarificar com bisturi lesdes crostosas ou temperatura ambiente por

verrucosas. Aspirado do pus e/ou a bidpsia sdo mais até 02 horas ap0ds a coleta. | Envio em até 24 horas: caixa Frascos nao estéreis, sem Pesquisa para

apropriados para o exame Para tempo superior, com gelo reciclavel (2°-8°). identificagcdo, quebrados ou fungos: de 30*

transportar em caixa com indevidamente fechados.

O pus é coletado de abscessos drenados ou ndo com gelo reciclavel.

agulha e seringa, por equipe médica especializada. Em Acondicionamento em seringa

lesdes ulceradas de dificil aspiragao, é tolerada a coleta

de swab desde que retire material profundo e evite Amostras sem requisicdo

encostar nas bordas e pele adjacentes;

Graos e/ou pontos negros visiveis na lesdo e pus, devem

ser coletados.
Amostra de Antes do uso de antifungicos. Frasco estéril com salina Envio em até 2 horas: Entrega superior ao prazo de 12 Micolégico direto:
tecidos em TA e ao abrigo da luz temperatura ambiente. horas. 03 dias
(bidpsias) Fragmento com 3,0 a 5,0 mm é suficiente, devendo ser ou em caixa

acondicionado no momento da coleta em frasco com
salina estéril.

sob-refrigeragdo (2 a 8°C)
em envio superior a 2h.

Envio em até 12 horas: caixa
com gelo reciclavel (2°-8°).

Amostras acondicionadas em
outra substancia que nao seja
salina.

Frascos nao estéreis, sem
identificagao, quebrados ou

indevidamente fechados

Amostra sem requisi¢do médica.

Pesquisa para
fungos: de 30*

129




AMOSTRA

Amostra de vias
aéreas inferiores:

Escarro Lavado
broncoalveolar

Aspirado traqueal

COLETA

Antes do uso de antifiingicos.
Coletar aproximadamente 5,0 mL
A coleta de escarro deve ocorrer

preferencialmente pela manha em jejum,
apos higiene bucal com agua;

ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

Pote plastico de boca larga com tampa
de rosca para os escarros e lavados e
preferencialmente em coletador
bronquinho no caso de lavados e
aspirados.

Transportar em caixa apropriada e a
temperatura ambiente por até 02 horas
apos a coleta. Para tempo superior,
transportar em caixa com gelo reciclavel

PRAZO DE ENVIO AO
Lacen

Envio em até 2 horas:
temperatura
ambiente.

Envio em até 12
horas: caixa com gelo
reciclavel (2°-8°).

CRITERIOS DE REJEICAO

Entrega superior ao prazo de 12 horas.

Frascos ndo estéreis, sem identificacdo,
quebrados ou indevidamente fechados

Amostra sem requisicdo médica.

PRAZO PARA
LIBERAGAO DO
EXAME

Micolégico direto:

03 dias

Pesquisa para
fungos: de 30*

Liquido Antes do uso de antifliingicos. Frasco estéril em caixa apropriada e a Envio em até 1horas: | Entrega superior ao prazo de 12 horas. Micolégico direto:
cefalorraquidiano temperatura ambiente por até O1 hora temperatura 03 dias
(Liquor) Coletar aproximadamente 1,0 mL apos a coleta. Para tempo superior, ambiente. Frascos ndo estéreis, sem identificacao,
transportar em caixa com gelo reciclavel. quebrados ou indevidamente fechados Pesquisa para
Envio em até 12 fungos: de 30*
horas: caixa com gelo | Acondicionamento em seringa;
reciclavel (2°-8°).
Amostra sem requisi¢do médica.
Urina Antes do uso de antifuingicos. Frasco estéril de boca larga com tampa Envio em até 30 Entrega superior ao prazo de 12 horas. Micolégico direto:
de rosca em caixa apropriada com o gelo | minutos: 03 dias
Executar técnica de coleta de jato médio, reciclavel. temperatura Quantidade inferior ao recomendado;
priorizando a 1* urina da manh4, com prévia ambiente. Pesquisa para

higiene da area intima com agua e sabao.

Sao processadas ainda, urina de pungao
suprapubica e de coletor infantil.

Quantidades: 20 a 30 mL - jato médio; 3-5 ml
- pungao suprapubica.

Envio em até 12
horas: caixa com gelo
reciclavel (2°-8°).

Frascos ndo estéreis, sem identificacéo,

quebrados ou indevidamente fechados.

Amostra sem requisicdo médica.

fungos: de 30*
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AMOSTRA

Sangue e aspirado
de medula éssea

COLETA

Antes do uso de antifiingicos.

A unidade deve entrar em contato com o Lacen antes da coleta da
amostra para solicitar o envio dos dgares Sabouraud e Mycosel ou das
garrafas de hemocultura.

GARRAFA DE HEMOCULTURA (Utilizagcdo do meio BHI*-Bifasico + SPS)
Envio em até 30 minutos: temperatura ambiente.

Envio em até 12 horas: caixa com gelo reciclavel (2°-8°).

Coletar sangue/aspirado de medula éssea SEM anticoagulante, pois o
meio contém SPS;

Coletar 1-2 mL de sangue/aspirado de medula dssea em caso de criangas
e 4- 5 mL em adultos;

Inocular o sangue/aspirado de medula éssea no frasco de BHI-bifasico
(sem trocar aagulha) e homogeneizar para evitar coagulagao.
MEIO SABOURAUD E MYCOSEL

Coletar 1-2 mL (criangas) ou 4-5mL (adultos) de amostra heparinizada
(NAOutilizar EDTA*).

Inocular a amostra nos frascos dos agares meios de forma que cubra toda
superficie do meio. Deixar os tubos em posicdo vertical, para que o
sangue seja absorvido pelo meio.

ACONDICIONAMENTO E
TRANSPORTE

Enviar ja semeado nos
meios citados, em caixa
apropriada, até 12 horas,
mantendo em temperatura
ambiente até o envio.

PRAZO DEENVIO
AO Lacen

Envio em até
12 horas:
temperatura
ambiente

CRITERIOS DE REJEICAO

Frascos nao estéreis, sem
identificagao, quebrados ou
indevidamente fechados;

Sangue e aspirado de
medula dssea coletado com
EDTA;

Amostra transportada em
caixa sobrefrigeragdo (2 a
8°C);

Acondicionamento em
seringa;

Amostra sem requisi¢ao
médica.

PRAZO PARA
LIBERAGAO DO
EXAME

Micolégico direto:

03 dias

Pesquisa para
fungos: de 30*
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AMOSTRA

Fluidos orgénicos

Antes do uso de antifiingicos.

A quantidade recomendada é
de ImL a5mL

ACONDICIONAMENTO E TRANSPORTE

Frasco estéril em caixa apropriada e a
temperatura ambiente por até 02 horas
apos a coleta. Para tempo superior,

transportar em caixa com gelo reciclavel.

PRAZO DE ENVIO AO Lacen

Envio em até 2 horas: temperatura
ambiente.

Envio em até 12 horas: caixa com
gelo reciclavel (2°-8°).

CRITERIOS DE REJEICAO

Frascos nédo estéreis, sem identificagao,
quebrados ou indevidamente fechados;

Colhida a mais de horas

Acondicionamento em seringa;

Amostra sem requisicdo médica.

PRAZO PARA
LIBERAGAO DO
EXAME

Micolégico direto:

03 dias

Pesquisa para
fungos: de 30*

Lavado gastrico

Antes do uso de antifiingicos.

Deve ser colhido,
preferencialmente, assim que
o paciente acordar, antes de
comer ou levantar.

Frasco estéril em caixa apropriada e a
temperatura ambiente por até 02 horas
apos a coleta. Para tempo superior,

transportar em caixa com gelo reciclavel.

Envio em até 2 horas: temperatura
ambiente.

Envio em até 12 horas: caixa com
gelo reciclavel (2°-8°).

Frascos ndo estéreis, sem identificacdo,
quebrados ou indevidamente fechados;

Colhida a mais de horas

Amostra sem requisicdo médica.

Micolégico direto:

03 dias

Pesquisa para
fungos: de 30*

Secregao e
raspado de
ouvido

Antes do uso de antifuingicos.

Umedecer um swab com
salina estéril e colher
material do conduto auditivo
externo e médio.

Meio de transporte Stuart ou tubo de
rosca com salina estéril, em caixa
apropriada e a temperatura ambiente
por até 12 horas.

Caso o envio seja realizado em meio
Stuart, entrar em contato com o Lacen
antes da coleta para solicitar o envio.

Envio em até 12 horas:

temperatura ambiente.

Frascos ndo estéreis, sem identificacdo,
quebrados ou indevidamente fechados;

Amostra sem requisigdo médica.

Amostra ndo enviada em salina estéril ou
meio Stuart.

Micolégico direto:

03 dias

Pesquisa para
fungos: de 30*

*Exceto para suspeitas de histoplasmose, que o prazo é de até 45 dias.
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11. ANEXOS

ANEXO A

Ficha do Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL
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ANEXOB
ORIENTAGCAO PARA COLETA - DDA/DTHA
ﬁ )

& LACEN

Ly Cewng oy Tpouin oo a

| TMULD: Orientagbes para colsta — PAINEL GASTRO | NUMERO:- FOR. 548.080

PCR SINDROMICO MULTIPLEX - DDA/DTADTHA

PAINEL GASTRD [FILMARRAYS)

P e e T

| KIT PARA COLETAFECAL |

_ e e e e e e e e e e

". [ =
B T ey ol e = &
SWAH RRES, TTILERR FECAL
JUOEE OET OEm BN WD OEm OET WY BT OEr OB BT W OEE O mw Ew E —_— ey

I AMOSTRA: FEZES (LIQUIDAS OU PASTOSAS) |

B e o o o P

PROCEDER COM A TRANSFEREMNCIA PARA O TUBO FECAL SWAB,
IMEDIATEMEMNTE O ATE 1 HORA APOS & EVACUACED

Fogas pustosas- Utlgando = sweb, homogasetr iy Fuoos fouidas - Tramsferit epranimacenenis 0.5
& amoaT reaizande movimeniss circelees pers | | | deamontra par ¢ luba com mein de
embeter & swak com osierisl fecal ¢

'H-rurarnmh:cmnuﬂmnp.l '
00 Incar ma ponta,

= _

Homiogeneizer 3 amestre o auxlio do swab

¥

Hiole: 56 o amaosies coleteda eeveder a linha de preenchimento méximo, descertar o swabo2 o bubo e |
recoler ema nova amaostra usando um diferente kit FecalSwab

Feaslonn | 1812019 | Pagnatde2 |
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ANEXO C
PESQUISA SINDROMICA DE DDA/DTHA

ALAL{Z EN

b el s Cas gl o Birsi Foiica

TITULD: FORMULARID PARA DIAGHNOSTICO DE DOENCAS
DIARREICAS - PESQUISA SINDROMICA POR PCR MULTIPLEX - | NOMERO: FOR.548.057
FILMARRAY

CRITERIOS DE INCLUSAD

1. { ) Pesquisa de germmes como Campyiobacter (giuni, coff & wupsaliensis), Shigels,
Salmonella, Escherichia coli enteropatogenica, E. coff 0157, sempre e quando existir uma
forte suspeita clinica apoiada na presenca de fat-res de risco, f@is como: paulentes
imunocomprometides (embora a sua presenga nao seja obrigatoria se a suspeita clinica &
alta). Mestes casos, também & obrigatoric de forma concomitante o teste coproculfivo
convencional.

2. { | Pacientes |r'r||m:-|:|Epnm||:I|:-5 pele HIV, com contagens de CO4 abaixo de 200, na
presenca de diarmeia Cronica, uma vez que se tenha descartado outras cawsas por ouinos
métodos convencionais. Aplicar esta indicagde igualmente para pacientes oncologicos
ipreferéncia cancer hematolagico, como leucemias) e que estao em quimioterapia ativa e
recentz. Pacientes com dtuen?s reurnatologicas ou auto inflamatoria em  tratamento
biologico ou com imunossupressao severa, inclundo esteroides sistémicos e elevadas doses
em pacientes com quadre previamente identificado de imunodeficiéncia primaria de natureza
hurmoral cefular ou severa combinada.

3. { ) Pacentes intemados em uso de mais de 7 dias de antimicnobianos de large espectro |
piperaciinatazobactam efou carbapenémicos) com dameia (rés evacuagdes liquidas ou
cinco pastosas de moderada’grands quantidade) ocu sem antibisticos na atualidade porem
ainda manifestando esse quadro_

4. |  }Pacientes frageis ou em cuidados paliatvos que necessitem de diagnostico para
tratamento especifico de conforto antes de sua alta ou transferéncia para outro setor.

5. ( ) Pacientes em Unidade de cuidados especiais ou profongados | UCESVUCPs) que
necessitem de diagnastico para tratamento especifico de conforto.

CRITERIOS DE EXCLUSAD
Pacientes fora de possibilidades terapEuticas por doengas estruturass ou fisioldgicas.
Pacientes em cuidados paliatives, onde a terapéutica antimicrobiana somente esta
prolengando o sofrimento.
3. Pacientes frageis. onde a equipe de cuidados paliativos ja deu o parecer indicando suporte
de conforto.
Pacientes sem controle de foco cinirgico, onde este estiver indicado
Paciente com devices com mais de 30 dias

EJ —
i

o

AUTORIZAGAO/PARECER INFECTOLOGISTA | CCIH

CARIMBO E ASEINATURA

Fevsiooo 17012013 Pagina2oe2
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ANEXOD

ORIENTAGCAO PARA COLETA - PESQUISA SINDROMICA COQUELUCHE

A_L&L‘_ EN

Lafape ghiwia: ol ol on Bpadn Bmibcg

[TITULO: Orientagoes para coleta - PAINEL RESPIRATORIO

[NOMERO: FOR. 548.064 |

PCR SINDROMICO MULTIPLEX PARA COQUELUCHE
PAINEL RESPIRATORIO (FILMARRAY?)

KIT DE
INIBIDORES FUNGICOS E BACTERIANOS

TRANSPORTE CONTENDO SWAB E MEIQ LIQUIDO COM

2 = Intreduzir o swab em
encontrar resisténcia na
parede postenor na
sofaringe;

3 = Gire 0 cabo do swab
por 3 vezes e mantendc-o
na nasofaringe por 5
segundos para garantr a

maxima absorg3o;
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« OBSERVACAO:
No tubo deve constar: Nome do paciente e data da coleta.

TRANSPORTE SOB REFRIGERAGAO

ISOPOR COM BATERIAS GELADAS

TUBO UTME APOS A POR ATE 2 POR ATE72  PORATE 5 DIAS
oy HORAS horas
> ENVIARL

« FICHA DO SINAN (COQUELUCHE OU SRAG, quando aplicavel)

» CRITERIOS DE
1 - AMOSTRAS SEM IDENTIFICAGAQ;
2 - AMOSTRAS SEM CADASTRO NO GAL;

3-AMOSTRAS SEM HEFH!GERM;EO. DECORRIDAS AS 2 HORAS PERMITIDAS EM
TEMPERATURA AMBIENTE.

DUVIDAS:
Karene Cavalcante e Angela Stolp (85) 3101.1474
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ANEXOE
ORIENTAGAO PARA COLETA DE CULTURA COQUELUCHE

_g LACEN .

Laboralério Central de Sadide Plablica

A, NAM - CUL 5
COQUELUCHE (Bordeella is)

KIT PARA COLETA (SWAB ALGINATADO + A ARVAO)

Meto te Tarsnone Agar canvao
Antes da coleta Armacenar de2 a85%C

{pladera)

| Swab alginatado Armarenar em

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 uso)

.

( Se nao for possivel o transporte imediato ao LACEN:

_Colocar em um depdsito plastico o tubo de 3gar carvao com a amostra & um copo com
agua ate a metade para manter a umidade do meio. Tampar o deposito e coloca-lo na
estufa a 36°C+1 por um periodo 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 ambiente
local for elevada (> 35°) recomenda-

se enviar sob-refrigeragao (4°). Usar
essa opgao somente apos a Pré-
incubagao.
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COLETA

[ DOCUMENTOS: SINAN (PREENCHIDO POR COMPLETO) + CADASTRO NO GAL ]

' Rofre da geladi, o b 2 meio dt Tarsgore deinendo na ansada pee S minues
pia Qee alinja 2 Emperatara smblonte cu coleca na astufa a 361

y
Observar 23 condicdes do meio e transperte ¢ 2 data d validade ‘_

Wenar 0o Nomedopucite LEGHEL ecia

J

Antes a coleta impar 3 marina com am swaid estiel [Rayon retiando as secriqoes des paridas kel 2 posierintes

i sond ikl in el et i | 2\
prh s i gt s o o s —

v
rhuﬂlmuﬂmmmmimmmmmﬁ 0 ‘
uﬁhmumhmbmﬁbmummmﬂ —_—

o
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ANEXOF
PESQUISA SINDROMICA - SEPSE

_j) LACEN
el il dwrbals o e Bl P

TITULO: FORMULARID DE INCLUSAO DE PACIENTES PARA
DIAGNOSTICO DE SEPSE POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX -| NOMEROC: FOR.548.052

FILMARRAY

HOME: DATA DE ADMISSAD: |
GAL IDADE. PRONTUARICILEITO:

PACIENTE "USODEATB:| ) MAD [ 15IM QUAL: DIAS EM USO:

CADASTRO NO GAL E OBRIGATORIO!

DATA DA COLETA:
DATA DA POSTIVIDADE: HORA DA POSITIVIDADE:
AORA DA CHEGADA AD LACEN:
HEMOCULTURAZ[ | 1"AMOSTRA | | 2'AMOSTRA | ) 3 AMOSTRA
P0G OPERATORIO. | JMAD [ JiM QUANTO TEMPO:
USO DE IMUNDSSUPRESSOR: | NAD [ |SIM QUAL:

NEUTROPENIA FEBRIL | JMAD | J5IM
TRANSPLANTE: | JNAD [ )5IM | JRENAL | JHEPATICO TEMPO:
CHOGUE SEPTICO: [ JNAD | JSIM TEMPO:

AMOSTRA MICROSCOPIA (Laboratorio Local)
BGN| ) CeP|[ ) LEVEDURAS | } OUTROE | )
BACTERIOSCOPIA SUGESTIVA DE CONTAMINAGAD | )

AZSINATURA MICROBIOLOGISTAC
ENVIO 20 LACEN: IMEDMATD

EXCEPCIOMALMENTE QUANDD HAD FOR POSSIVEL O ENVIO IMEDIATO, & UNIDADE
TEM &TE & HORAS APOS POSITIVAR PARS ENTREGAR ES54 HEMOCULTURA NO
LACEN.

NOTAS:

1: O prazo para entrega do frasco de hemocultura POSITIVA ndo deve exceder o tempo maximo de
B horas. Apds esse tempo, 3 amostra se toma inadequada para analise pela metodologia Pesquisa
Sindrdmica - PCR Multiplex {FilmaArmay).

Z: A amostra devera ser processada para cultura para subsidiar a realizagdo do TSA (quando

aplicavel) & a guarda da CEPA pelo LACEM para posterior envio ao Laboratoric de Referéncia
Macional (quande necessario).

AUTORIZACAD/PARECER EXCLUSIVAMENTE - INFECTOLOGISTAS — CCIH

Fedsioni  |z4manois| Pagnaloe:
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ALLC_E_N

el iy Gaalial oo Bumsie "l:l..lii

TITULD: FORMULARIC DE INCLUSAOD DE PACIENTES FPARA
DIAGNOSTICO DE SEPSE POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX -| NOMERO: FOR.548.053
FILMARRAY

CRITERIOS

Pacientes com infecgao. (em wso ou ndo de antimicrobianos). sempre com HEMOCULTURAS
POSITIVAS independentes de estarem ou nao em Unidade de Terapia Intensiva com o

acompanhamento do infectologista responsavel do servigo.
CRITERIOS DE IHCLUSED

1. { ) Menos de 48h de intemagSo vindos de comunidade em uso de antimicrobiano para
cobertura de bactéria comunitaria (cefalosporina de terceira geragio, macrolideo. guinolona)
ou transferido de outro servige em wse de cefalosporna de quarta geragdo,
piperacilinatazobactam ou carbapenemico em chogue septico grave e refratanio a drogas
vascativas.

2. { )} Meutropenia febril em doente hematolégico ja sabido ou descoberto na intemagao vigente.

3. { ) Puérperas em sepse ou choque séptico apos resolugdo do quadro e com foco cinirgico
controlado.

4. ( ) Pacientes com imunossupressores com boa resposta (ou possibilidade desta) 3 doenga de
base.

5. { ) Pos operatono imediato (menos de 72h) em uso somente de antibicticoprofilaxia em sepse
ou chogue séptico.

8. { ) Pés-operatdrio tardio (mais de 7 dias) com mais de duas drogas antimicrobianas sem
resposta adequada e com confrole de foco cirurgico.

7. { JTransplantados imediatos (menos de 72h) evoluindo com choque sepfico refratario.
CRITERIOS DE EXCLUSAD

1. Pacientes fora de possibiidades terapéuticas por doengas estruturais ou fisiologicas.
2. Pacientes em cuidados paliatves onde a terapeutica antimicrobiana somente esta
prolongando o sofrimento.

3. Pacientss frageis onde a eguipe de cuidados paliativos 3 deu o parecer indicando suporte de
conforta.

4. Pacientes sem conirole de foco cinlrgico onde este estiver indicado.
3. Pacientes com devices com mais de 30 dias.

AUTORIZAGAO/PARECER EXCLUSIVOD
INFECTOLOGISTA DA CCIH

CARMEC E ASEINATURA

Fedslol  |24042013( Pagnazeez
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ANEXO G
PESQUISA SINDROMICA - MENINGITE / ENCEFALITE

$ LACEN

bl ok (il O i PN a

TITULO: FORMULARIO PARA DIANOSTICO DE MENINGITES -
PESQUISA SINDROMICA POR SISTEMA DE PCR MULTIPLEX -
FILMARRAY

MUMERQ: FOR.548 052

ENVIAR O LAUDD CITOBIOGUIMICD, ENEXADD A& ESTE FORMULARID

PACIENTE
HOME: [CADE: | GAL

PREENCHIMENTO NE UNIDADE SOLICITANTE
AMOSTRA REFRIGERADA: MAD{ ) SIM | )
TEMPO DE REFRIGERAGAD:

[ }1af0H [ )10a24H { ) 24a34BH
[ })43a72H [ )72a9H | ) 96a120H

AMOSTRA
{LCR)

ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Temperatura ambiente: Ate 10 horas

Sob refrigeragdo: Até 5 dias (temperaturade 2 a 8° C)

MOTA: Para todos oS casos suspeitos de meningite bacterana, a cultura (padrac ourc), deve ser
processada em paralelo para subsidiar a realzacSo do T5A (quando aplicavel) e a guarda da CEPA
pelo LACEN para posterior envio ao Laboratinio de Referéncia Macional das Meningites.

CRITERIOS DE INCLUSAD

1. { | Pacientes admitidos pela emergéncia ou que estejam na UTI com quadro climico
altamente sugestive de Meningite ou Sepse grave por Meningocooco (Meissena
meningitidis), chogue séptico grave acompanhade por distirbios da  coagulagdo
manifestados por eventos purplreos na pele efou mucosas). Estes pacientes, dado o s=u
elevado walor epidemiclagico, apresentam ndicac3c absoluta para o processamento de
amostras de liquido cefaloraquidiano, com alteragao liqudrica no quimiocitologico.

2. { ) Pacientes no pos-operatono imediato de newsocirurgia (ate T2h) que estejam evolundo
com choque séptico, com LCR inflamatdrio na Unidade de Terapia Intensiva, com alteragdo
liquarica no quimiccitologico.

3. { | Pacientes no pos-operatinio tardio de neurccirurgia sem sinais de chogque septico, sem
sinal clinico de coma vigil, com nowa dervagdo venfricular externa (- de 15 dias) e bom
prognastico de reabilitagao, com alteragao liquorica no quimiocitologice.

4. { ) Pacientes que, mesmo admitidos pela emergéncia, ingresse com gquadro dinico
“altaments” suspeitc de newroi ao (Sindrome meningea, Sindrome encefilica aguda)
com prodromos gripais em até 1 més do quadro atual, independente do perodo sazonal de
arboviroses, com alteracao liquorica no quimiocitologico.

CARIMED E ASSINATURA

CADASTRO MO GAL E OBRIGATORIO!

Fevsionz [15032015| Pagina1oe
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MODULO 3




MODULO 3

Orientacoes para coleta,
acondicionamento e transporte de
amostras para analises
laboratoriais de produtos de

interesse da vigilancia sanitaria e

ambiental.




LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Decon: Programa Estadual de Protegao e Defesa do Consumidor
DTA: Doenca de Transmissao Alimentar

DTHA: Doenga de Transmiss&o Hidrica e Alimentar

FOR: Formulario

INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
LR: Laboratdrio de Referéncia

LA: Laudo de Analise

Lacen-Ce: Laboratoério de Satuide publica do Ceara

NUVEP: Nucleo de Vigilancia Epidemioldgica

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
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1. 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 disposi¢des da

legislacdo em vigor e com a finalidade de se obter resultados confiaveis.

1.1. Definicoes

1.1.1. Produtos

Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo 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 higienizagao, desinfecgdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

e) Produtos para sauide: equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e
hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem;

f) Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satide, obtidos por engenharia

genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao.

1.1.2. Amostra
E o conjunto de unidades amostrais, de um mesmo lote do produto, colhido para fins de analise fiscal

ou de orientacao.

Unidade amostral

Porgao 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, apresentacdo e contetido liquido.

e Amostra de prova

Parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratdrio, 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.
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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 niimero de unidades amostrais inferiores ao estabelecido em plano
amostral constante na legislacdo especifica.

e Amostra Unica (fiscal)
E a amostra colhida em uma Unica parte quando a quantidade ou natureza do produto n&o
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 legislacao.
Para esta modalidade de analise pode ser colhida uma amostra em triplicata ou Unica.

e Analise 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 Analise - LA emitido pelos laboratérios da Rede Nacional de
Laboratérios de Controle de Qualidade em Satide - RNLOCQS configura, em principio,
infracdo a legislagcdo sanitaria. Em principio porque a legislagao 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 serdo
realizados a analise de contraprova, correspondendo, ao menos, teoricamente, a repeticao
exata da analise fiscal cujo resultado foi contestado, realizada sobre outra aliquota de
amostra idéntica.

e Analise de desempate/testemunho
Essa analise é um desdobramento da pericia de contraprova. E realizada quando ha
discordancia entre os resultados da analise de prova ou fiscal condenatdria e da pericia de
contraprova, e enseja recurso a autoridade competente, a qual determinara novo ensaio

pericial a ser realizado na segunda amostra em poder do Laboratoério (art. 27, Lei 6.437/77).
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e Analise de orientagao
Essa modalidade de analise ndo esta prevista na legislagao, é realizada pelo laboratério em
comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidio as agoes
pertinentes aos programas de verificacdo da qualidade dos produtos, cuja natureza dificulta
ou ndo permite a realizacdo da coleta para analise 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 contraditério.

1.15. Perito

Profissional tecnicamente habilitado para realizagcdo ou acompanhamento da analise laboratorial de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e registrado em Conselho Profissional.

1.1.6. Ata

Narragdo 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 ndo comparecimento do perito da

empresa.

1.1.8. Laudo de analise
Documento emitido pelo laboratério oficial, em que constam os resultados e a conclusdo da analise

fiscal/orientacao, conforme disposto na legislagdo pertinente.

1.1.9. Laboratorio oficial

Laboratdrio 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 substéncia, 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 (selecao, quantidade, acondicionamento e transporte) de

forma a assegurar a validade dos resultados do ensaio.
1.1.11. Doenca de transmissdo alimentar - DTA

E causada pela ingestdo de um alimento ou 4gua contaminados por um agente infeccioso especifico,

ou pela toxina por ele produzida, por meio da transmisséo desse agente ou de seu produto toxico.
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1.1.12. Produto alterado ou deteriorado
Produto que apresenta alteracdo ou deterioragdo fisica, quimica ou organoléptica, em decorréncia

da acdo de microrganismo ou por reacdes quimicas ou fisicas.

1.1.13. Produto perecivel
Produto de rapida deterioracdo e que requer condicdo especial de conservagdo para a manutencao

das caracteristicas originais.

1.2. Solicitacao de analise

As analises realizadas no Laboratdrio sdo requeridas pelos sistemas de vigilancia epidemiolégica,
vigilancia sanitaria e vigilancia ambiental nos &mbitos municipal, estadual e federal, com a
finalidade de dar cumprimento as exigéncias legais com motivos de elevado risco a saiide dos
usuarios (ex. analise de agua para hemodialise). Para solicitagdo de analise ao Lacen-Ce, o 6rgdo
solicitante deve seguir as exigéncias abaixo descritas:

e Apresentar oficio de solicitagdo assinado e carimbado pelo responsavel do drgao solicitante

ou o TCA, para os 6rgaos de Vigilancia sanitaria;
e Apresentar ficha de coleta (Agua de consumo, Meio ambiente, Hemodialise) 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 orientacdo e para instrucao de

inquérito policial.

o Analise fiscal

L on

Para os alimentos, a analise fiscal é “efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira 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 “Analise efetuada sobre os
produtos submetidos ao sistema instituido por este Regulamento, em carater de rotina, para
apuracao de infracdo 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
apreensado de amostras sera realizada em triplicata (uma vez que dela derivam as analises fiscais,
contraprova e testemunho) ou em amostra Gnica. O prazo de analise laboratorial é de 30 (trinta) dias
a contar da data do recebimento da amostra, salvo algum contra tempo técnico justificado pelo
laboratério. De modo ideal, a coleta do produto ou substancia consistira na obtenc&do de amostra
representativa do estoque existente, dividida em trés partes, e tornada inviolavel para que se
assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade. Uma delas, junto a uma via do TCA,

serd entregue ao detentor ou responsavel a fim de servir como contraprova e as duas outras
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imediatamente encaminhadas ao laboratdrio, uma para a realizacdo 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 invélucro devera conter quantidades iguais de unidades, do
mesmo lote e suficientes para a realizacao das analises, 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
apreensao de amostras para efeito de analise fiscal, ndo sera acompanhada da interdi¢cdo do produto
(art.23, inciso |, Lei n° 6.437/77). Em se tratando de produto sujeito ao controle sanitario, a apuragéo
do ilicito dar-se-a mediante coleta da amostra para realizacdo de analise fiscal e

interdicao, caso seja pertinente (art.10, inciso IV, Lei n® 6.437/77). Serao executados flagrantes os
indicios de alteragdo ou adulteracao do produto, hipdtese em que a interdigdo tera carater
preventivo ou de medida cautelar e, ainda, a interdicdo do produto sera obrigatéria quando
resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de processos, acoes fraudulentas que
impliquem em falsificacdo ou adulteracao (art.10, inciso Il e lll, Lei n® 6.437/77). O termo de coleta deve
informar se o produto esta interditado, a causa da interdicdo e a suspeita de irregularidades. Quanto
ao tempo de duragao da interdicao do produto e do estabelecimento, a medida cautelar confere um
espaco de tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias
requeridas, ndo podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o
produto ou o estabelecimento sera automaticamente liberado (art. 23,S 4.° Lei n.° 6.437/77). No caso
dos alimentos, o prazo de interdicdo ndo podera exceder os 60 (sessenta) dias e, para os alimentos
pereciveis, 48 horas (art.33,S 4.°,Decreto-Lei n.° 986/69). O resultado insatisfatério das analises
fiscais, constante no laudo de analise, configura uma infragdo sanitaria. Portanto, em posse do laudo
condenatodrio, o 6rgdo de Vigilancia Sanitaria devera notificar o detentor ou o responsavel do

produto, enviando-lhe o laudo de analise.

Analise de contraprova

E a analise efetuada na amostra que permanece sob a responsabilidade do detentor do produto, por
solicitacdo do fabricante, no caso do mesmo discordar do resultado da analise fiscal de prova ao
receber da Vigilancia Sanitaria a notificacdo de inconformidade do produto junto com o laudo de
analise (S 4° e 5° do art.27° da Lei 6.437/1977). Esta deve ser requerida ao 6rgéo fiscalizador, através de
solicitacdo escrita, que devera ser acompanhado da explicagcdo dos motivos que o levaram a
solicitagdo da contraprova, em um prazo maximo de 20 dias, apds o recebimento da notificacao (S
unico do art.27° da Lei 6.437/1977). O detentor do produto, na apresentacao da defesa, devera
explicitar o motivo que o levou a requerer a contraprova, apresentar os laudos de controle de
qualidade quando da sua liberagdo para consumo. Esta analise ndo sera efetuada se houver indicios
de violagdo da amostra. Caso o responsavel pelo produto ou fabricante requerer a analise de
contraprova, a Vigilancia Sanitaria devera 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 laboratdrio 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
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fiscal, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adogao de outra metodologia. Serdo
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 laboratdrio. 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, acarretara no encerramento automatico da pericia prevalecendo como
definitivo o laudo condenatério. A copia do laudo da analise de contraprova, acompanhada da
respectiva ata, devera ser enviada a cada um dos destinatarios que receberam o laudo de analise
fiscal que deu origem a pericia de contraprova. O Lacen adota os requisitos estabelecidos pela Lei

n°6437/77 para a execucao da pericia de contraprova.

No processo de solicitagao 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 analise 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.

« Analise fiscal de amostra inica

Quando a quantidade do produto ndo 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 (S1° do artigo 27 da Lei n° 6.437/77). A Vigilancia Sanitaria
tera 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 Notificacao, devera obedecer a escala de programacao agendada pelo
laboratdrio. A apreensao sera feita em apenas um (01) invélucro, respeitando-se as mesmas
caracteristicas de inviolabilidade e seguranca recomendada para analise fiscal e enviada ao Lacen,
para realizacdo da analise fiscal, na presenca do representante legal da empresa e do perito pela
mesma indicada (art.33,52.°, Decreto-Lei 986/69; art 27, SS 1.° e 2.° Lei n.° 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 laboratodrio, a analise fiscal em amostra Unica sera realizada no dia e hora
marcados, na presenca de duas testemunhas e registrado em ata. No caso de conclusao
insatisfatdria, a empresa ndo tera direito a questionamento referente aos ensaios realizados. No caso

de alimentos pereciveis, a analise fiscal sera realizada em amostra Ginica, em um prazo que ndo
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podera ultrapassar 24 (vinte 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.

« Analise de orientacdo

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 elucidacdo de surtos de doencas
transmitidas por alimentos e agua, assim como atender as reclamagées de consumidores, quando
colhidas pela Vigilancia Sanitaria e 6rgaos de defesa do consumidor. Nesta modalidade de analise a
coleta de amostras proceder-se-a apenas em um envelope devidamente lacrado, acompanhado do
Termo de Coleta de amostras (anexo 01) e demais documentagdes necessarias para que a amostra
seja aceita para analise. A analise para Instrucdo de inquérito policial € um tipo de analise de
orientacao efetuada em produtos de interesse da vigilancia para atender as demandas do Ministério
Publico, Promotoria e demais érgaos oficiais. Como estas analises ndo sdo encaminhadas atraveés da
Vigilancia, ndo seguem algumas regras estabelecidas deste manual de coleta. Existem casos em que
a quantidade ou natureza da amostra nao permite sua coleta em triplicata. Neste caso, a coleta se
dara em apenas 1(um) invélucro que sera encaminhado ao laboratdrio oficial para realizagdo da
analise de orientagdo. 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 analise (art.35,Decreto-Lei 986/69 art.
27,S51° e 2.°,Lei n.° 6.437/77). A anélise de orientacdo tem varias finalidades e nelas sdo efetuadas as

determinagoes solicitadas pelo requerente. Resumindo podemos citar a seguir, alguns casos:

e Analises de Alimentos envolvidos em toxinfecgdes;

e Analises de aguas de consumo e ambiental para programas de monitoramento ou denuncias
e

e agravos;

e Analises requeridas por hospitais solicitando a composicdo centesimal de dietas especiais,

e claboradas para alimentar pacientes com problemas no aparelho digestivo (jejunostomia);

e Analises requeridas pelo Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor - PROCON, ao
receber

e denuncia sobre a qualidade dos produtos;

e Analises requeridas pela Delegacia Especial do Consumidor — Decon, ao receber dentincia

e sobre a qualidade dos produtos, tem o mesmo valor que a analise fiscal quando a Decon

e transforma o inquérito policial em processo judicial.
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1.4. Ensaios a serem executados

Em termos gerais, sdo 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 padrdo minimo de qualidade para a
aceitagdo 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
laboratorio julgue necessarios para elucidar dentincias de sinistros ou qualquer outra irregularidade.
Obs: as analises seguem 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
15.1. 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 reclamacdes/denuncias e solicitacdes oficiais;

e Atendimento aos programas municipais, estaduais e federais.

No caso de denuincia do consumidor ou solicitagdo 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. Excecéo é feita em caso de surto vinculado a doencas 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 sanitaria € necessario informar ao laboratério, 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 alteracoes das
condi¢bes microbioldgicas e/ou fisico-quimicas, levando a resultados analiticos inadequados. Neste
caso, da ndo conformidade das condi¢ées de acondicionamento, sera melhor coletar a amostra de
mesmo lote em um estabelecimento comercial, onde as condi¢6es de acondicionamento sao
evidenciadas. Para os casos em que ha constatagdo visual por parte do fiscal, da presenga de
alteracdo do aspecto em uma ou mais unidades do produto. Em condi¢des regulares, ndo seria
necessaria a coleta de amostra para envio ao laboratdrio, sendo suficiente a constatagao 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.
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Quando Nao Coletar a Amostra
N&o 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 ¢ 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 condicdes ideais da temperatura recomendada pelo fabricante

ou que conste na embalagem.

Em muitos casos, as intervengdes legais e penalidades cabiveis ndo dependem das analises e laudos

laboratoriais, cabendo a autoridade sanitaria tomar medidas conforme legislagdo em vigor.

2. ORIENTACOES ESPECIFICAS

Alimentos envolvidos em surtos de toxinfeccoes.

A coleta e analise 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 nao haja sobra dos alimentos envolvidos, pode-se tentar uma das seguintes
alternativas:

e Coletar os vasilhames que acondicionavam os alimentos suspeitos;

e Coletar amostras do lote, de ingredientes e matéria-prima utilizados na preparacéo das

refeicdes;
e Coletar amostras de alimentos preparados no mesmo dia, local e pelos mesmos

manipuladores.

E importante salientar que os alimentos envolvidos em surtos deverao ser transportados sob
temperatura adequada, pois podem estar contaminados e o transporte e acondicionamento
inadequados serdo prejudiciais a investigacao (quantificacdo do indice de contaminacao). Neste
caso é imprescindivel que o fiscal sanitarista registre todas as informagées solicitadas na Ficha
epidemioldgica (Anexo 02), principalmente os sinais e sintomas, a data e hora da ingestao dos
alimentos suspeitos e a hora do inicio dos sintomas. A falta desses dados dificulta a realizacao das

analises laboratoriais e a elucidagdo dos casos de suspeita de DTA.
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2.1. Amostras encaminhadas por outros orgaos

Nos casos de amostras encaminhadas pelo Ministério Publico, Poder Judiciario, Policia Militar, Decon,
Procon, quando possivel, as analises serao realizadas como de orientagdo. Os casos que estejam
envolvidos em suspeitas de agravo ou risco a salide, as analise serdo 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 instrucoes 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 recebera a amostra.

3. AMOSTRAGEM

De acordo com a NBR ISO/IEC 17.025/2017 a amostragem € 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
resultara em uma analise que ndo 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 informagées quanto ao padrao de identidade e qualidade do
produto analisado das unidades amostrais, que possibilitara, caso necessario, uma acdo 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 ndo homogéneos devem ser cuidadosamente misturados antes da tomada da
amostra;
e Tomar precaucao para que a amostra seja semelhante, em qualidade, na totalidade da
mercadoria, apds 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.
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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, lll).

3.3. Procedimento de coleta de amostra

A apreensao 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 sdo enviadas para o laboratdrio oficial juntamente com o “Termo de Coleta de Amostra”. No
laboratdrio uma é reservada para possivel andlise de desempate da analise de contraprova e a outra
é submetida a analise, 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

O acondicionamento improprio das amostras coletadas é o principal fator que contribui para que um
numero consideravel de analises 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 alterag6es do produto posteriores a sua coleta.

ApOs a coleta das amostras, as mesmas devem ser perfeitamente acondicionadas, para evitar
quebras e contaminagao; transportadas ao laboratdrio, 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 protecao 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 colocagdo de frascos de uma mesma amostra em caixas diferentes.

Caso 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 contém a amostras;
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Identificar a amostra, pelo lado de fora, indicando sua procedéncia, destino, data de envio e outras

datas que sejam importantes;
Indicagbes de "PARA CIMA”, “FRAGIL" e "“PERECIVEL", escritas de modo perfeitamente legivel.

Enviar dentro da caixa, em envelope plastico lacrado, uma cépia da ficha de coleta das amostras

enviadas. Como seguranca, uma copia das fichas de coleta deve ser retida com o técnico coletor.

As amostras devem vir acompanhadas de toda a documentacao 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 func¢do 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
informacodes que identificam o produto, acompanhando-o durante todo o processo de analise

laboratorial.

Baseados neste documento sdo preenchidas as informagdes sobre o produto no Laudo de analise.
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. ORIENTAGOES GERAIS PARA COLETA DE AMOSTRAS DE
AGUA

4.1. Frascos de coleta

Para analise microbioldgica (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. Nao sendo usado nesse periodo deve retornar ao Laboratério para nova esterilizagao;

Para bacteriéfagos fecais (hepatite A): frascos estéreis com capacidade de 500 mL, fornecidos pelo

Laboratério;

Para Vibrio cholerae: frascos estéreis com capacidade de 1.000mL, fornecidos pelo Laboratdrio e/ou

Swab de Moore;
Para Salmonella typhi: frascos estéreis com capacidade de 1.000mL, fornecidos pelo Laboratério;

Para agua de hemodialise: frascos estéreis com capacidade de 300 mL, fornecidos pelo Laboratério;
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Para Bulkoderia pseudomallei: frascos estéreis com capacidade de 500 mL, fornecidos pelo

Laboratério;

Para analise fisico-quimica: garrafa de plastico com capacidade de 200 mL, lavada com agua limpa,

de preferéncia com a prépria agua a ser colhida, 2 a 3 vezes;

Para agua de hemodialise (ensaios fisico-quimicos): garrafa de plastico com capacidade de

500mL, contendo solucdo de acido nitrico.

4.2. Agua para consumo humano:

Sao efetuadas analises de agua de consumo para atender as vigilancias em salide ambiental quanto
as condicoes de potabilidade para atender a Programacao das A¢oes de Vigilancia em Saude (PAVS)

e demais agbes de meio ambiente.

4.2.1. Procedimento geral da coleta

l’\gua 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 protecdo da amostra e também do
proprio coletor no caso de aguas suspeitas de contaminacao;

c) efetuar a limpeza da torneira, utilizando algoddo embebido em alcool a 70% ou Solucao de
hipoclorito + 10%, para eliminar qualquer tipo de contaminagao externa;

d) verificar o ponto de coleta que recebe agua diretamente do sistema de distribuigdo, sem passar
por caixas ou cisternas;

e) no caso de coleta em torneira: abrir a torneira e deixar a 4gua escorrer durante dois minutos,
fechar e limpar com alcool a 70%, deixar escoar novamente de 1a 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 apods 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.

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 (ndo jogar fora o mesmo porque tem a finalidade

de evitar a contaminacado da agua)



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 introducdo 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
movimentacao do frasco na direcdo horizontal (sempre para frente);

f) apods a retirada do frasco da agua, desprezar uma pequena porcdo da amostra, deixando um espago
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:

e Acude: colher de trés (3) a quatro (4) pontos cruzados (dependendo do didmetro e vazdo do
mesmo);

e Rio: colher em pontos equidistantes ao longo do percurso do mesmo.

i) Observacdes para aguas superficiais (rio, agude, lagoa):

e Quando as amostras de agua foram coletadas diretamente de um corpo d' 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 préximos a margem;

e Em pequenos cursos d'agua a coleta deve ser a montante (préximo a nascente) e a jusante

e (proximo a desembocadura);

e Em grandes cursos d'agua, considerar as distancias requeridas para a mistura adequada dos
lancamentos de poluentes no rio;

e Na duvida quanto a coleta da mistura no sentido lateral (de uma margem a outra), do ponto
a jusante 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 agua durante + 5 minutos;

b) desinfetar a saida da bomba com alcool a 70% ou hipoclorito de sddio + 10%;
c) bombear a agua novamente por + 2 minutos e realizar a coletar;

d) fazer as determinagdes de campo (residual de cloro e pH).

Pocos freaticos sem bomba de recalque:

a) coletar amostra diretamente do poco, utilizando equipamentos adequados e esterilizados (balde
de inox especifico para esse fim), sem retirar amostras da camada superficial da agua, 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
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contrapeso. Descer cuidadosamente o frasco mais ou menos 30cm, sem tocar nas paredes da
cacimba ou pogo para encher % (deixar acima da metade) do mesmo;
b) retirar a tampa do frasco com o papel envoltdrio (ndo jogar fora o mesmo porque tem a finalidade

de evitar a contaminacgao 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.

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 (ndo jogar fora o mesmo porque tem a finalidade de
evitar contaminacado da agua);

d) fazer a desinfeccao na saida da torneira com alcool a 70% ou hipoclorito de sddio + 10%, se a fonte
for canalizada;

e) depois que a agua escorrer da torneira o tempo necessario (1a 2 min.) para a coluna de agua da
canalizagdo, encher o frasco com % (um pouco acima da metade) de agua e tampar corretamente,
como

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 ndo 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 mdos com agua e sabao;

c) desenrolar o swab e amarrar o corddo em arbustos, arvores ou cercas, longe dos curiosos;

d) deixar os swabs por trés (3) dias ou setenta e duas horas (72 h);

e) ap6s o prazo, colher em sacos plasticos individuais de primeiro uso.

f) Em relacdo a quantidade de swabs colocados:

Acude: colocar de trés (3) a quatro (4) swabs em pontos cruzados (dependendo do didametro e vazéo
do mesmo);

Rio: Colocar os swabs em pontos equidistantes ao longo do percurso do rio e préximo ao ponto a

jusante de fonte poluidora.
Agua de hemodialise

a) Nas unidades de hemodialise devem ser coletadas trés amostras para analise microbioldgica:

1. Agua de abastecimento: 4gua proveniente da rede publica ou poco artesiano;
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2. Agua tratada para dialise: 4gua utilizada no preparo da solugdo dialitica e na limpeza e
desinfec¢do da maquina de hemodialise e dos dialisadores. Coletar no ponto mais préoximo da
maquina de hemodialise e no reuso (reprocessamento do dialisador), portanto duas amostras;

3. Solucdo dialitica: agua tratada mais o concentrado de sais. Esta amostra deve ser coletada ao final
da sessdo de hemodialise.

b) Identificar a amostra no frasco de acordo com a ficha de coleta, para evitar troca da mesma;

¢) 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 contaminacgao da agua);

e) Depois que a agua 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 ndo tocar suas bordas e
a parte interna da tampa com os dedos, conservando o papel de protecdo que envolve a mesma;

f) Apds a coleta, a amostra deve ser enviada ao Laboratério no prazo maximo de 24 horas. Deve ser
transportada sob-refrigeracdo (4° — 8°C) e conservadas assim até o inicio da analise. Ndo congelar as
amostras, em qualquer momento entre a coleta e a analise;

g) Toda amostra deve ser encaminhada com a ficha de coleta (Anexo O1) e o oficio de solicitacdo 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.

Procedimentos de coleta: seguir a mesma orientacao das analises microbiolégicas;

Os frascos devem ser preparados para a coleta e fornecidos pelo laboratério;

A amostra deve ser transportada sob-refrigeracao;

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;

45. Agua para pesquisa de Vibrio cholerae

4.5.1. Técnicas de coleta Vibrio cholerae -

e Coleta de amostra de agua 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 deve estar presa por um fio de nailon que fique firmemente preso
em uma estrutura fixa no ponto de coleta.

e Coletar 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 concentracdo. Fechar o saco plastico ou o recipiente de coleta e acondicionar em

caixa apropriada para transporte.
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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 realizacdo da analise;

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

e derretimento do gelo da caixa de isopor;

e Amostras sem identificacio, com rasuras ou sem a Ficha de coleta de Agua de Consumo

e Humano ou de agua de superficie (Anexo 3);

e Amostras em acondicionamento divergente ao padronizado ou sem a solicitagdo
correspondente

e no Sistema de Gerenciamento de Ambiente Laboratorial médulo Ambiental/GAL.
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5. ORIENTACOES 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 protecao 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 s3o estabelecidos os padrdes microbiolégicos
sanitarios para alimentos e determina os critérios para a conclusao e interpretacdo dos resultados
das analises microbioldgicas de alimentos destinados ao consumo humano. Baseada nestas
legislagdes, o Lacen-Ce instituiu as quantidades de amostras necessarias para realiza¢des de
analises laboratoriais que comprovem a qualidade dos alimentos consumidos no territorio nacional

e daqueles de abrangéncia do MERCOSUL.

5.11. Coleta
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;

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 solicitacdo de analise deve estar de acordo

com a denuncia e/ou suspeita do motivo da coleta;

Em situagées em que uma embalagem nao corresponda ao contetido especificado no TCA (Anexo
01), colher tantas embalagens quantas forem necessarias para completar o contetldo minimo

determinado na tabela para cada Secao;

Os produtos deverdo 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 avaliacao de lotes ou partidas a amostragem sera realizada segundo a Resolugdo RDC

12/2001da ANVISA;
A temperatura da amostra devera ser registrada no TCA no momento da coleta;

As amostras de alimentos pereciveis serdo canceladas quando estiverem em temperatura de
refrigeracdo acima de 10°C na coleta ou no recebimento pelo laboratério, salvo quando nao interferir

no procedimento analitico;
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Os anexos 4,5, 6, 7, 8 apresentam as quantidades minimas necessarias para a execucao 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, ndo havendo necessidade de coletar em triplicata;

Quando houver apenas solicitacdo de analise de rotulagem de alimentos, deve-se coletar uma
embalagem com este propdsito 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 analise fiscal com interdi¢do de lote, a mesma néo sera
considerada. O requerente deve consultar o Manual de Coleta do Lacen para ser orientado quanto a

quantidade da amostra.

A agua 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 esta descrita no

anexo 4.

5.1.2. Alimentos envolvidos em caso de toxinfecgoes alimentares

Na elucidagao 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 € significativa em qualquer quantidade. Porém

sempre que possivel respeitar a quantidade minima de 200 g ou 200 mL;

Produtos pereciveis devem ser enviados sob-refrigeracao, 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. Ndo coletar amostras que se encontram em

estado de parcial deterioracao, exceto em situacoes especiais;

As amostras deverdo 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 Investigacdo de Surto preenchida com o maior nimero de informacdes possiveis tais
como: modo de preparo do alimento, acondicionamento, periodo de incubacao, nimero de pessoas
envolvidas, agentes etioldgicos suspeitos e demais informagdes que permitam direcionar a

determinacdo analitica pertinente;
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Quando nao se dispuser das sobras das refei¢des suspeitas, podem-se tentar as seguintes
alternativas:

e Matéria-prima utilizada na producao do alimento suspeito;

e Refei¢oes similares realizadas nas mesmas condigdes do surto;

e Amostra de controle armazenada pelo local de producao.

Enfatizamos que, o procedimento usado para contornar a ndo existéncia das sobras de alimentos
(amostra de controle armazenada pelo local de produgao), 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 refrigeragdo e ndo podera ser congelada.

Em caso de suspeita de intoxicacdo alimentar por botulismo a amostra efetivamente consumida
devera ser encaminhada sob refrigeracdo com a Ficha Notificagdo 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 documentacéo ja

exigida para as situagdes de surto (TCA e relatdrio preliminar de surto);

Na auséncia de restos do alimento efetivamente consumido a amostra colhida pode ser a prépria
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 ndo 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. 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 nao ocorra vazamento. Conservar e transportar a amostra sob refrigeracao.
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;

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 condi¢des de comercializagao (temperatura
ambiente, refrigerados ou congelados) e recebidas nas mesmas condi¢des no laboratério. Os
alimentos envolvidos em suspeita de surto deverdo 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.
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5.2. Cosméticos e saneantes domissanitarios.

5.2.1. Coleta
De acordo com as legislacdes, Resolucao n° 79/2000, Resolucdo n° 7/2015 e Resolugdo n° 481/ 1999,
que regem as analises de cosméticos e as Resolugdes n° 55/2009 e Resolucao n° 59/2010 que tratam
sobres os saneantes domissanitarios, além das legislacdes especificas, devem ser coletadas 03
amostras do mesmo lote, em suas embalagens originais ndo violadas, com rétulo legivel e sem
vazamentos. Quando os produtos que nao 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 Coordenacg&o Geral de Laboratoérios de Satude Publica — GELAS,
a qual ira referenciar o laboratoério que podera realizar as analises. O Lacen, de posse da
resposta da GELAS, entrara 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 desta tabela se referem a quantidade minima de cada produto
para analise. No caso da analise fisico-quimica, deve-se notar que quando o nimero de unidades
nao for suficiente para atingir a quantidade em peso ou volume, deverao 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 invélucros
(preferencialmente de material transparente) oficiais lacrados, integros e inviolaveis, para cada
secdo a ser enviada. No caso de analise fiscal de “amostra Ginica”, deve-se colher conforme descrito

abaixo nas tabelas, acondicionadas em invélucro oficial lacrado, integro e inviolavel;
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Quando houver solicitagdo de analise de rotulagem de medicamentos, deve-se coletar uma
embalagem com este proposito especifico. Da mesma forma que para as demais analises, quando a
finalidade for “fiscal”, deve-se coletar trés embalagens e proceder da mesma forma que qualquer

outro medicamento.

Em situacGes especiais poderao ser coletadas quantidades inferiores as descritas nas tabelas abaixo,
desde que devidamente justificado no TCA e sujeito a avaliacao da secdo sobre a viabilidade da

analise.

As unidades amostrais que compdem a amostra deverdo possuir a mesma identidade, origem, marca,

classificacao, lote, data de fabricacdo e validade (Anexo 8).

Produtos ndo definidos nas tabelas, as quantidades dependem da avaliagdo da dentincia e
modalidade da analise. Desta forma, antes da coleta, consultar diretamente a secdo de saneantes,

cosmeéticos e produtos para saude ou a se¢do de medicamentos do Lacen.

Dependendo da complexidade e capacidade analitica, o Lacen redistribuira o produto a um
laboratodrio de referéncia do Sistema Nacional de Laboratdrios de Saude Publica - SISLAB. Portanto

as quantidades informadas nas tabelas abaixo poderao sofrer modificagées em suas quantidades.

Cuidados no momento da coleta:

e \Verificar a inviolabilidade das embalagens;

e Na&o coletar produtos que estejam com prazo de validade expirado;

e Manusear cuidadosamente as amostras para evitar possiveis danos;

e Nao 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 nimero 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 pedagos de papel, de

modo a evitar movimentagao das amostras dentro da embalagem.

Acondicionar amostras termos sensiveis em caixas térmicas e/ou isopor com gelox, ndo utilizar gelo
solto. A chegada de amostra em termos sensiveis ao laboratério ndo deve ultrapassar 24 horas da

coleta.
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Quando os produtos estiverem em embalagens muito grandes, que nao possam ser transportadas,
deve se transferir por¢ées do produto para embalagens limpas e ndo reutilizaveis, de preferéncia do
mesmo material da embalagem original, secas, estéreis, de tamanho apropriado, a fim de evitar
vazamento, evitando-se ao maximo a manipulagao e a exposicao ambiental, mantendo-se o rétulo

exigido (com excecdo de produtos injetaveis).

Produtos como solugdes 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 mesmo.

No caso de ampolas ou frascos que ndo possuam gravacao de Nimero 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 orientagao, deverao estar integras e

conservando as caracteristicas do fabricante.

6. CRITERIOS DE REJEICAO

Amostras nao recebidas pelo laboratério (Alimentos, Cosméticos, Saneantes, Medicamentos)

e Amostras termo sensiveis que chegarem ao Lacen-Ce sem refrigeragao

e com prazo de recebimento (24 horas) expirado;
e Amostras com prazo de validade vencido;

e Amostras com unidades amostrais que nao possuem a mesma marca,

origem, nimero de lote, data de fabricacio e validade;

e Amostras com involucros 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 rejeicdo de amostras (anexo 09).
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7. ENCAMINHAMENTOS DE RESULTADOS

7.1. Resultados satisfatorios

Andlise realizada no Lacen
Os Laudos de Analise serdo expedidos em quatro (4) vias, sendo 01 (uma) via para o Nucleo de
Vigilancia Sanitaria do Estado — NUVIS, 02 (duas) vias para o requerente e a ultima é arquivada no

processo no Lacen.

Analises realizadas em laboratoérios de referéncia (IAL/INCQS):
O laboratério de referéncia expede ao Lacen 02 (duas vias originais): sendo O1 (uma) encaminhada
ao NUVIS e a outra para o requerente. Dessas originais é retirada O1(uma) cdpia que fica arquivada no

processo no Lacen.

7.2. Resultados insatisfatdrios

Empresa produtora localizada em Estado onde houve a coleta:
Os Laudos de Analise serdo expedidos em cinco (05) vias do, sendo O1 (uma) via para o Nucleo de
Vigilancia Sanitaria do Estado — NUVIS, 2 (duas) vias para o requerente, O1 (uma) via remetida a

SVS/MS e a ultima arquivada no processo no Lacen.

Empresa produtora localizada em Estado diferente onde houve a coleta:
Serao 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 analise da area de produtos do Lacen

e O prazo maximo para liberacdo 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 Laboratdrios ou Laboratdrio de Referéncia
dependendo da natureza do produto e da complexidade do ensaio, podera sofrer alteracao

no prazo maximo de liberagao;

e Amostra oriunda de outros estados, referente aos programas de monitoramento nacional
(Anvisa), podera ter prazo de liberagdo do LA superior a 30 dias devido a complexidade dos

ensaios, ndo ultrapassando o prazo de trés meses;

e No caso de amostra analisada no Lacen podem ocorrer situagdes de pendéncias técnicas tais
como: falta de manutencao/calibragdo de equipamento, dificuldade de aquisigdo de
reagente ou padrdo de referéncia especifico para realizacdo do ensaio, podendo o prazo de

liberacao do LA se estender por mais de 30 dias;
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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 liberagcdo do LA.

8. ENTREGA DE AMOSTRAS NO Lacen

l-'\gua: de 2° a 5% feira — de 7h as 16h;

Produtos: de 2° a 6° feira— de 7h as 16
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sanitaria, cria a agéncia nacional de vigilancia sanitaria, e da outras providéncias, para dar transparéncia e

previsibilidade ao processo de concessao e renovacao de registro de medicamento e de alteragdo poés-registro.

RESOLUGAO CONAMA N° 274 de 29 de novembro de 2000 - Define os critérios de Balneabilidade em Aguas
Brasileiras". Publicagdo DOU n° 018, de 08/01/2001, pags. 70-71

RESOLUGAO CONAMA N° 430 de 13 de maio de 2011 - “Dispée sobre condicbes e padrdes de lancamento de
efluentes, complementa e altera a Resolugao N° 357, de 17 de margo de 2005, do Conselho Nacional do Meio
Ambiente — CONAMA" - Publicagdo D.O.U N° 92, de 16/05/2011, pag.89.

RESOLUGAO DA DIRETORIA-RDC N° 752, DE 19 DE SETEMBRO DE 2022 - Dispée sobre a definicao, a classificagao,

os requisitos técnicos para rotulagem e embalagem, os pardmetros para controle microbiolégico, bem como os

7




requisitos técnicos e procedimentos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e

perfumes.

RESOLUGAO - RDC N° 630, DE 10 DE MARGO DE 2022. Estabelece os pardmetros de controle microbiolégico para
os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes conforme anexo dessa Resolucdo e internaliza a
Resolucdo GMC MERCOSUL n° 51/1998.
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10. ANEXOS

ANEXO A
TERMO DE COLETA DE AMOSTRA

CEARA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

NO

COORDENADORIA DE PROMOGAO E PROTEGAO A SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA DO ESTADO
Av. Almirante Barroso 600 - Praia de Iracema — CEP 60.060-440
Fone: (85) 3101 — 5285 / 3101 — 5289 — Fax: (85) 3101 - 5286
E-mail: visa@saude.ce.go.br

TERMO DE COLHEITA DE AMOSTRAS 1° VIA - PROCESSO

SERIE

FIRMA

DENOMINAGAO DO ESTABELECIMENTO

ENDERECO CIDADE

PROPRIETARIO OU RESPONSAVEL

DETENTOR(A)

RAMO DO NEGOCIO INSCRIGAO NO CGF - MF ASS. SANITARIO N°

Ao(s) dia(s) do més de do ano de 20___, as horas, no exercicio

de FISCALIZAGAO DE SAUDE, perante o responsavel pelo estabelecimento acima citado e em fase do que dispde(m) o(s) artigo(s)

colhi(emos) as amostras, em triplicata, para

analise fiscal do produto

oferecendo as seguintes caracteristicas,

Referidas amostras

foram tornadas inviolaveis, ficando em exemplar como contraprova, em poder do(a) DETENTOR(A) na pessoa de

a tudo presente, que se constitui depositario(a), sob as penas da lei.
E, para que conste, lavrei(amos) o presente TERMO em 03 (trés) vias, de igual teor e formato, assinadas por mim(noés), pelas
testemunhas abaixo e pelo DETENTOR(A), para que produza os efeitos legais.

Recebi a 2° via e AmostraN° 2 em de de 20
Detentor(a)
Inspetor
Testemunha
Inspetor
Testemunha
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ANEXOB
FICHA EPIDEMIOLOGICA

d
GOVERNO po
Estano po CEARA
Seretaria ofa Sawde
Ficha Integrada para envio de amostras de alimentos ao LACEN
{(aumento de casos ou surto de diarreia e surto de DTA)

Dados gerais do evento:

Aumento de casos de diarreia () Surto de diarreia () Surto de DTA ([ )
Data da ocorrénciadoevento: [ [ Local de ocorréncia do evento:

Total de pessoas envolvidas (comensais): Total de acometidos (doentes):

Municipio: CRES: Localidade (area UBS):

Dados relacionados aos expostos e acometidos (doentes):

Total de pessoas expostas (comensais): Total de acometidos (doentes):

Local de atendimento: Hospital ( )} Postode Sadde( ) UBS( ) Domicilio( ) *Outro:
*Especificar:

Forma de atendimento: Ambulatorial { ) Internamento( ) Total de pacientes internados:
Ocorréncia de 6bito: Nao|( ) Sim{ ) Total:
Sintomas apresentados: Diarreia( ) Voémito{ ) Febre{ ) Dorabdominal({ ) *Meuroldgico ( )
*Especificar:

Inicio dos sintomas apos a ingestao dois) alimento(s):

30min { ) 2h( ) 8hi ) 12h{ ) 24h{ ) 48h( ) 72h( ) *Outro:
*Especificar:

Dados do(s) alimento(s) suspeito(s) consumido(s):
Tipos de alimentos: Industrializado { ) Artesanal/manipulado { )
Especificar alimentos:

Residéncia ( ) Padaria [ ) Lanchonete { ) Supermercado | )
Local de consumo dos alimentos: Ambulante { ) Hotel { ) Sorveteria ( ) Escolafcreche | )
Self-Service | ) *Outros (Especificar):

Total de amostras coletadas:

Dados de amostra ambiental (agua consumida):
Pogo ( ) Cacimba { ) Lagoa( )

Origem da agua consumida: Tratada( ) MN3otratada ( ) Agude( ) Chafariz() Outro( )

Local d : . Residéncia | ) Padaria ( ) Lanchonete ( ) Supermercado ( )
ocal de consumo (agua): Ambulante ( ) Hotel { ) Sorveteria { ) Escola/creche { )
Self-Service () *Outros (Especificar):

Total de amostras coletadas:

Dados da entrega da(s) amostra(s) aoc LACEN

Data de hora da coleta (alimento/agua): / ) as horas e minutos

Data de hora da entrega no LACEN (alimento/agua): / I as horas e minutos
A(s) amostra(s) alimento/agua permaneceram sob refrigeracao até a hora da entrega no LACEN? Sim( ) Mao( )
Se nado, por quanto tempao? horas e minutos

Nome do técnico responsavel pela coleta:

Setor de trabalho: Fone: Fax:

Ass. Técnico(a) responsavel p/ coleta

Obs.: Mosso objetivo € facilitar o trabalhado integrado. O ndo preenchimento total da ficha nao implica na realizagao
da analise. Entretanto, solicitamos preencher o maximo de informagdes possiveis.
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ANEXO C
FICHA DE COLETA DE AGUA PARA CONSUMO HUMANO OU DE SUPERFICIE

TiTULO: FORMULARIO DE COLETA DE AGUA -

s - NUMERO: FOR.410.006
ANALISE DE ORIENTAGCAO

1. DADOS DO Lacen

Data da entrada no Lacen: / / Hora de entrada:

N° do protocolo: Bacteriolégico Fisico-quimico:

Responsavel pelo recebimento da amostra no Lacen

2. ENSAIOS SOLICITADOS:
( ) MICROBIOLOGICO ( ) FisIco-QuiMICO ( ) OUTROS

3. INFORMAGOES GERAIS DA COLETA

Amostra N°: Data: / / Hora da coleta:

Pessoa de contato:

Endereco da coleta:

Responsavel pela coleta: Telefone de contato:

4. PONTO DE COLETA

TIPO DE AGUA:

( ) TRATADA () NAO TRATADA

( ) CAGECE ( )POGCO ( ) FONTE ( ) CACIMBA
( JRIO ( )LAGOA ( ) AGUDE ( ) CHUVA

5. OBSERVAGOES
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ANEXOD

QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE ALIMENTOS
EM GERAL PARA ANALISE FISCAL (coletar em triplicata)

PRODUTOS

MICROBIOLOGIA

FiSICO-QUIMICO

MICROSCOPIA

TEMPERATURA
TRANSPORTE

1embalagem

1embalagem

1embalagem

Achocolatado (UHT) L. L. L. Ambiente
Minimo 1L Minimo 1L Minimo 1L
, 3 embalagens 1embalagem 1embalagem .
Agua de coco L. . . Ambiente
Minimo 1L cada Minimo 100 mL Minimo 100 mL
i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Acgucar L. L. L. Ambiente
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1kg
5 embalagens 1.500mL
Agua mineral 5 embalagens 500 mL - - Ambiente
5 galdes de 10L ou 20L
Alimentos congelados Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Congelado
. . . . 1embalagem 1embalagem .
Alimentos infantis (Ex.: papinhas) 3 embalagens . . Ambiente
Min. 100g Min. 100g
Alimentos infantis a base de cereais (Ex. 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
Farinha Lactea e Sucrilhos) Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
. . . . 1embalagem 1embalagem 1embalagem . B
Alimentos infantis a base de leite L. L. L. Refrigeracao
Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
Alimentos para menores de 3 anos 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambiente
Amidos, farinhas, féculas, massas secas,
i i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
cereais em flocos, inflados e /ou L L L Ambiente
. Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
laminados e farelos.
L o 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Balas, pirulitos, gomas e similares L L L Ambiente
Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
Batata Palha e outros salgadinhos 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
industrializados prontos para consumo Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g
. L 1embalagem 1embalagem .
Bebidas Alcodlicas - L . Ambiente
Minimo 500 mL Minimo 500 mL
. . 1embalagem 1embalagem .
Bebidas Alcodlicas fermentadas - L . Ambiente
Minimo 500 mL Minimo 500 mL
. L 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Bebidas energéticas Ambiente

Minimo 250 mL

Minimo 250 mL

Minimo 250 mL
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1embalagem

1embalagem

1embalagem

Bebidas lacteas (UHT) L. L. Ambiente
Minimo 1L Minimo 1L
. i i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Bebidas lacteas em po L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
L 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Biscoitos e bolachas em geral . L L Ambiente
Minimo 200 g Minimo 200 g Minimo 200 g
Café em grao - - Min. 500g Ambiente
, i i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Café torrado e moido ou soluvel L. L L. Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Carnes "in natura” resfriadas e/ou L L L Refrigerado/
Minimo 500g Minimo 500¢g Minimo 500g
congeladas Congelado
Carnes dessecadas Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g Ambiente
3 embalagens 1embalagem 1embalagem .
Carnes e pescados em conserva . L . Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Carnes e pescados enlatados L L L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
. 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambiente
Carnes preparadas embutidas .- P . .
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Refrigerado
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Charque embalado L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
, i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Chas e produtos para infusdo L L. L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Chocolates e bombons L L. L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Coco ralado L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
3 embalagens 1embalagem 1embalagem .
Compotas ou frutas em caldas L . L Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
. o 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Condimentos, temperos e especiarias L. L. L. Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Conservas de frutas, legumes, verduras e 3 embalagens 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
outros Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
. . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Creme de leite esterilizado X X X Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Doces em pasta ou em barras 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambiente
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Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Doces de confeitaria, bolos, tortas,
salgados pronto para o consumo e Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g Refrigerado
sanduiches
. 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Embutidos em geral L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
L 3 embalagens 1embalagem 1embalagem .
Extrato de tomate e similares L . L Ambiente
Minimo 250 g cada Minimo 250 g Minimo 250 g
1embalagem .
Erva mate - - o Ambiente
Minimo 500¢g
i i i . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Farinhas de trigo, mandioca e milho o o o Ambiente
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1Kg
Frutas, legumes e verduras “in natura” - - Minimo 1Kg Ambiente
Frutas, legumes e verduras minimamente 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
. . L. Refrigerado
processadas. Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Frutas cristalizadas, glaceadas, secas e 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
desidratadas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
L. o, 4 embalagens 4 embalagens 4 embalagens
Gelados comestiveis (Sorvete / Picolé) . . L. Congelado
Minimo 250 g cada Minimo 250g cada | Minimo 250 g cada
B i 1embalagem 1embalagem .
Graos e cereais em geral - L L Ambiente
Minimo 500g Minimo 500g
1embalagem 1embalagem 1embalagem
Gelo para consumo L L L Congelado
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1Kg
Gorduras comestiveis Minimo 250g Minimo 250g Minimo 250g Ambiente
. . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Leite (UHT) integral . . . Ambiente
Minimo 1L Minimo 1L Minimo 1L
. 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Leite condensado . L . Ambiente
Minimo 1Kg Minimo 1Kg Minimo 1Kg
. 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Leite de coco L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
. i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Leite em po L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
. . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Leite fermentado e iogurte . L . Refrigerado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Leite pasteurizado 1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado
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minimo 1L

minimo 1L

minimo 1L

Manteigas, margarinas, cremes vegetais e

1embalagem

1embalagem

1embalagem

. . L . Refrigerado
similares Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Massas alimenticias frescas ou cruas, 1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado/
semi elaboradas e congeladas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Congelado
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Mel de abelha L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
. . . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Melados (agucar invertido) L. L. L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
i . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Mistura de cereais (granola) L. . . Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Mistura em pé para bolos, tortas,
. i B 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
bolinhos, empadas, pizzas, paes e L . . Ambiente
o Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
similares
Mistura para sopas, caldos, purés, risotos
- 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
e preparacdes para empanar, temperar e . L . Ambiente
o Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
similares
Misturas em pé para sobremesas e 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
gelatinas Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Mostarda de mesa, maionese 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
industrializada, catchup e similares Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
, 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Oleos . L . Ambiente
Minimo 250 mL Minimo 250 mL Minimo 250 mL
1embalagem .
Ovos .. . - - Refrigerado
Minimo 12 unidades
P3es e produtos de panificacdo (roscas,
farinha de roscas, torradas, panetones,
paes de Pascoa, bolos, massa pronta para 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambient
mbiente
tortas e similares, prontos para uso e Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
consumo estaveis a temperatura
ambiente
Pescado pré-cozido e/ou empanado 1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado/
e/ou congelado Minimo 500g Minimo 500g Minimo 500g Congelado
1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado/
Pescado seco e/ou salgado e defumado . . L.
Minimo 500g Minimo 500¢g Minimo 500g Congelado
Pescados “in natura resfriados e/ou 1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado/
congelados” Minimo 500¢g Minimo 500g Minimo 500¢g Congelado
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1embalagem

1embalagem

1embalagem

Pé para preparo de refrescos ou bebidas L L. L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
1embalagem 1embalagem 1embalagem
Polpa de frutas congeladas L . L Congelado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Prato semi-elaborado e /ou pronto 1embalagem 1embalagem 1embalagem
L . L Congelado
congelado Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Pratos preparados e/ou prontos para 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
. L . Refrigerado
consumo Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Produtos a base de amendoim L . L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
Produtos carneos crus, refrigerados ou .
i . 1embalagem 1embalagem 1embalagem Refrigerado/
congelados (hambdurgueres, lingtiicas L . .
. ] . Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Congelado
cruas, alméndegas, quibes e similares)
B . . 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Queijos em geral, ricota e requeijdo L L L Refrigerado
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
B 1embalagem 1embalagem 1embalagem Ambiente/
Queijo ralado .. P .- .
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g Refrigerado
Raizes e tubérculos minimamente
1embalagem 1embalagem .
processados (cenoura, nabo, beterraba, L - . Ambiente
. Minimo 250 g Minimo 250 g
batata, mandioca, etc)
1embalagem 1embalagem 1embalagem .
Rapadura L L L Ambiente
Minimo 250 g Minimo 250 g Minimo 250 g
. 1embalagem 1embalagem .
Sal de cozinha - L L Ambiente
Minimo 500¢g Minimo 500g
Temperos para saladas e pratos em geral
L i 1embalagem 1embalagem 1embalagem .
(shoyu, aceto balsamico, misturas de . L . Ambiente
X Minimo 250mL Minimo 250mL Minimo 250mL
vinagre e temperos, etc)
. 1embalagem 1embalagem .
Vinagre - Ambiente

Minimo 500mL

Minimo 500mL
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ANEXOE

QUANTIDADE MiNIMA DE AMOSTRAS DE COSMETICOS
PARA ANALISE FISCAL (coletar em triplicata)

QUANTIDADE MiNIMA POR INVOLUCRO

PRODUTO
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 desodorantes e/ou antitranspirantes 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
Pd&s-corporais 3 5 8
Cremes de beleza 3 5 8
Mascaras faciais 3 5 8
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Oleos 3 5 8
Produtos para cuidados dos cabelos e couro cabeludo 3 5 8
Depilatdrios 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.
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ANEXOF

QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS PARA ANALISE FISCAL (coletar em triplicata)

QUANTIDADE MIiNIMA POR INVOLUCRO

PRODUTO
APRESENTAGAO  FiSICO-QUIMICO  MICROBIOLOGICO

Liquida 500 mL -
CERAS

Sélida 500 g -

Liquida 1.000 mL 3.000 mL
DESINFETANTES DE USO GERAL Aerossol 1.000 mL 2500 mL

Solida 1000 g 500 g

Liquida 1.000 mL 4.000 mL
SANEANTE HOSPITALAR - para artigos esterilizantes

Solida 1000 g 500 g

Liquida 1.000 mL 4.000 mL
SANEANTE HOSPITALAR - para superficies lisas Aerossol 1.000 mL 2.000 mL

Solida 1000 g 500 g

Liquida 1000 mL 2500 mL
SANEANTE - para industria alimenticia Aerossol 1.000 mL 2.000 mL

Solida 1000 g 500 g
SANEANTE - para lactarios Liquida 1.000 mL 2500 mL

Liquida 1.000 mL 1.000 mL
SANEANTE - para piscinas

Solida 1000 g 500 g

Liquida 1.000 mL 500 mL
DESODORIZANTE Solida 1.000 mL 500 mL

Soélida 500 g 200¢g

Liquida 1.000 mL 500 mL
DETERGENTE e congéneres — com amdnia

Soélida 1000 g 500 g
DETERGENTE em p6 — doméstico e profissional Liquida 1000 g 500 ¢g
DETERGENTE liquido — doméstico e profissional Liquida 1.000 mL 500 mL
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ESTERILIZANTE Liquida 1.000 mL 4.000 mL

Liquida 1.000 mL -

SABAO/SAPONACEO
Sélida 1000¢g -

(*) O total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro.
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ANEXO G

QUANTIDADE MINIMA DE AMOSTRAS DE MEDICAMENTOS
PARA ANALISE FISCAL (coletar em triplicata)

TABELA DE QUANTIDADE DE AMOSTRAS DE MEDICAMENTOS

AMOSTRAS DQ DI DM DFT TOTAL
Aerossois (Mais de 50 mL) 10 10
Aerossdis (Menos de 50 mL) 20 20
Ampolas (Entre 05 e 10 mL) 20 22 06 48
Ampolas (Entre 10 e 100 mL) 10 22 06 38
Ampolas (mais de 100 mL) 03 20 06 29
Colirios 10 40 02 52
Comprimidos/drageas/capsulas 80 80
Elixir 12 06 18
Emulsao (Mais de 10 mL) 10 06 16
Emuls&o (Menos de 10 mL) 12 06 18
Gel 06 05 Ll
Granulos/pos 10 06 16
Matéria — prima (g) 50 60 10
Pastas 06 06 12
Pomadas/cremes (Mais de 05 g) 06 06 02 14
Pomadas/cremes (Menos de 5 g) 10 06 02 18
Pomadas oftalmicas 06 22 02 30
Solucao (Mais de 10 mL) 10 06 16
Solucao (Menos de 10 mL) 12 06 18
Solucéo antisséptica (Mais de 100 mL) 03 02 02 07
Solucéo antisséptica (menos de 100 mL) 10 06 02 18
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Solugao injetavel até 2 mL 12 40 04 56
Solucao injetavel ate 10 mL 12 22 04 38
Solucéo injetavel de 10 mL 12 22 04 38
Solucao inj. Entre 10-100 mL 12 20 06 38
Solugao inj. Mais que 100 mL 12 10 06 38
Solucao tépica - 06 02 08
Supositérios/évulos 30 15 45
Suspensao (Mais de 10 mL) 10 06 16
Suspensao (Menos de 10 mL) 12 06 18
Tintura (Mais de 10 mL) 10 06 16
Tintura (Menos de 10 mL) 12 06 18
Unguento (Mais de 02 g) 06 06 12
Xarope (Mais de 10 mL) 10 06 16
Xarope (Menos de 10 mL) 12 06 18
Solidos (antibidticos), po liofilizado p/ reconstituicdo

frascos - até5g 20 06 04 30
Soélidos (antibidticos), po liofilizado p/ reconstituicao

frascos- acimade5g 20 06 06 30
Referéncia: Farmacopeia Brasileira 6 a Edicao, 2019 e INCQS- FIOCRUZ

Legendas: FQ - Fisico —Quimico; MB — Microbiolégica;

(*) O total acima se refere a quantidade de amostras por invélucro.
Obs.: A quantidade expressa na tabela é referente a quantidade minima necessaria para a realizacédo

das analises (em cada envelope).
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ANEXOH

FORMULARIO DE REGISTRO DE OCORRENCIAS

TiTULO: FORMULARIO DE REGISTRO DE OCORRENCIAS NO
RECEBIMENTO DE AMOSTRAS DE AGUA E PRODUTOS

Data:

NUMERO: FOR.410.001

GAL N°:

HARPYA N°:

TC N*:

Produto:

Solicitante:

DESCRIGAO DA OCORRENCIA

TC:

AMOSTRA:

() Incompleto
() Incorreto
() llegivel

() Amostra violada

() Acondicionamento inadequado
() Identificagdo incorreta

() Quantidade/Volume insuficientes
() Tempo de coleta excedido

() Horario estipulado pelo Lacen ultrapassado

() Prazo de validade vencido
() Lotes diferentes
() Outros motivos:

Responsavel pela entrega da amostra no
Laboratério:

Responsavel pela devolugdo
da amostra:

Assinatura:

Data:
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