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1. APRESENTACAO

Este Manual tem por finalidade orientar e constituir-se em uma fonte de consulta aos seus usuarios, visando descrever corretamente o
procedimento da coleta, armazenamento e transporte de material biologico dos municipios para o LACEN-MT, além de fornecer
informagoes importantes, que deverao ser observadas para garantir resultados confiaveis.

O LACEN-MT propoe a todas as instituigdes envolvidas, participar da melhoria continua em relagdo as normas de Qualidade e

Biosseguranga, e garantir a eficiéncia das agdes de Vigilancia em Satude através do comprometimento de todos no que tange a melhoria da
qualidade dos servigos prestados a sociedade.

Desta forma, temos o prazer de disponibilizar o presente documento para que todos tenham o conhecimento dos procedimentos e
orientagoes que respaldam as atividades do LACEN-MT desde a coleta até a entrega no Setor de Gerenciamento e Recep¢do de Amostras.

Dra. Elaine Cristina de Oliveira
Diretora do LACEN-MT
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1.1 SOBRE O LACEN-MT

4 Vs Vs

A\ y y ..

MISSAO VISAO VALORES

. . ior . ) . 8 « Exceléncia

"Realizar vigilancia laboratorial "Ser reconhecido pela exceléncia ;
. o 3 .. « Comprometimento
com qualidade e confiabilidade, nas analises laboratoriais e oo
. . « Confiabilidade
coordenando a rede estadual de destacar-se no cenario nacional e i
- ; : = « Inovagao

laboratorios e gerando internacional, como Referéncia Eii
; & . . ; . — . Etica
informacdes de saude publica". Laboratorial em Saude Publica."

« Imparcialidade
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2. CAMPO DE APLICACAO

Vigilancia Sanitaria (Estadual e
Municipais)

Yy 4 Vigilincia

mblentale
Igilancia

Sanitaria

Vigilancia Ambiental (Estadual e
Municipais)

Gerencia de Analises de Vigilanci
Ambiental e Sanitaria
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3. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Laboratoério de Saude Publica
de Mato Grosso - LACEN MT

Ao Laboratério Central de Satude Publica do Estado
de Mato Grosso - LACEN/MT, competindo-lhe:

I - Integrar ao Sistema Vigilincia em Saude no
Estado:

II - Realizar analises laboratoriais referenciados de
média e alta complexidade de vigilancia em saude no
Estado;

III - Realizar o monitoramento de qualidade dos
exames laboratoriais de vigilancia em saude no
Estado.

Geréncia de Analises de Vigilancia
Epidemiologica - GAVE
Geréncia de Analises de Vigilancia Epidemiologica tem a missao de executar
analises laboratoriais de vigilancia epidemiologica, com qualidade e
confiabilidade para vigilancia em saude no Estado, competindo-lhe:
I - Realizar as analises laboratoriais de interesse em vigilancia epidemiolégica;
II - Monitorar e avaliar as analises laboratoriais de interesse em vigilancia
epidemiologica;
III - Assessorar tecnicamente os profissionais de saude da rede de laboratorios
que realizam analises laboratoriais das doengas de interesse da vigilancia
epidemiologica no Estado:
IV - Supervisionar a rede de laboratorios que realizam analises laboratoriais no
Estado;
V - Realizar capacitagdo de profissionais de satde em analises laboratoriais das
doengas de interesse da vigilancia epidemiologica no Estado;
VI - Elaborar relatério de produgio laboratorial mensal.

(@)
(&N

Geréncia de Analises de Vigilancia
Sanitaria - GAVAS

A Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria tem a missdao
de realizar agdes laboratoriais de interesse da vigilancia ambiental e
sanitaria com qualidade e confiabilidade para vigilancia em saude no
Estado competindo-lhe:
I - Realizar as analises laboratoriais de interesse das vigilancias ambiental
e sanitaria;
IT - Assessorar tecnicamente os profissionais de saude da rede de
laboratorios que realizam analises laboratoriais, de vigilancia sanitaria e
ambiental no Estado;
IIT - Supervisionar os procedimentos técnicos e analiticos realizados pelos
laboratorios de interesse em satde publica no ambito da vigilancia
ambiental e sanitaria no estado;
IV - Realizar capacitagio de profissionais de saide em analises
laboratoriais de interesse da vigilancia sanitaria e ambiental no Estado;
V - Gerar dados para expedi¢do de relatorio mensal da produgao

laboratorial.
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3.1 GERENCIA DE ANALISES DE VIGILANCIA AMBIENTAL E SANITARIA- GAVAS

01 02 03 05 06

Setor de Recep¢do de Laboratério de Microbiologia Laboratorio de Fisico Quimica Laboratério de Rotulagem Laboratério de Microscopia
Amostras de Alimentos/ de Alimentos/Produtos e Agua; de Alimentos/Produtos; de Alimentos/Produtos; de Alimentos/Produtos;
Produtos e Agua;
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4. DEFINICAO

e Agua para consumo humano: agua potavel destinada & ingestdo, preparacéo e producdo de alimentos e & higiene pessoal,
independentemente da sua origem.

e Agua para Didlise/Hemodidlise: agua tratada pelo Sistema de Tratamento e Distribuicio de Agua para Hemodialise (STDAH),
cujas caracteristicas sdo compativeis com o preconizado em legislagéo pertinente.

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

e Amostra de prova: parte da amostra em triplicata, enviada ao laboratorio, na qual € realizada a primeira analise em uma analise
fiscal

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

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 discordancia entre os resultados da prova e da contraprova em uma analise fiscal.

e Amostra em triplicata: amostra dividida em trés partes iguais (prova, contraprova e testemunho) composta por unidades
amostrais de mesmo lote, rotulo, apresentacéo, forma, contetido, composigéo.

e Amostraindicativa: amostra constituida por um nimero de unidades amostrais inferior ao estabelecido em plano de amostragem
representativo.

e Amostra ou item de ensaio: material ou produto apresentado ao laboratério para analise.

v,
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4. DEFINICAO

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

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

e Analise de orientacédo: analise solicitada por 6rgaos oficiais como parte de programas de monitoramento ou a analise executada
em amostras de produtos cuja natureza, forma de coleta ou finalidade da andalise ndo permita a realizacdo de analise fiscal
(BRASIL, 2020b).

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

e Andlise fiscal: analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria definidos na Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
destinada Oa comprovar a sua conformidade com a sua formula original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos do Decreto-lei n°® 986, de 21 de
outubro de 1969, e de seus Regulamentos.

e Alimento: toda substancia ou mistura de substancias nos estados sdlido, liquido, pastoso ou qualquer outra forma adequada,

destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos normais a sua formagéo, manutencao e desenvolvimento.
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4. DEFINICAO

e Amostra perecivel: consiste em amostras de alimentos que se deterioram facilmente, geralmente necessitam de conservagéo
sob refrigeracdo ou congelamento.

e Amostra ndo perecivel: consiste em amostras de alimentos em que seu tempo de conservacao € longo (meses a anos), desde
gue atendidas as temperaturas e condicbes de armazenamento.

e Amostrarepresentativa: € a amostra constituida por determinado nimero de unidades amostrais estabelecidos de acordo com o
plano de amostragem, que representa o estoque ou todo um lote existente. No caso do produto a granel é a quantidade tomada
de diversos pontos do lote ou partida de grande volume num Unico recipiente.

e Coleta de amostras: realizada pela autoridade sanitéria e consiste de selecdo e recolhimento de unidades de um determinado
produto, adequadamente identificado e tornado inviolavel, preferencialmente através de uso de lacre numerado.

e Ata: narragcdo por escrito do que se passou na andlise fiscal de amostra Unica, na pericia de contraprova ou na analise de
testemunho. Registro documental desse momento em que devem constar as assinaturas dos presentes apos a leitura publica dos
apontamentos.

e Auto deinfracao: instrumento legal onde se lavra a infracéo sanitaria.

e Autoridade sanitaria: profissional dos 6rgéos de vigilancia sanitaria investido de sua funcao fiscalizadora, competente para fazer
cumprir as leis e regulamentos sanitarios, expedir termos, Auto de Infracdo e Auto de Imposicdo de Penalidade.

e Biosseguranca: condicdo de seguranca alcancada por um conjunto de a¢cBes destinadas a prevenir, controlar, reduzir ou eliminar

os fatores de riscos inerentes as atividades que possam comprometer a satde humana, animal e o meio ambiente.
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4. DEFINICAO

e Desinfecc¢do: processo fisico ou quimico de destruicdo de microrganismos na forma vegetativa, aplicado a superficies inertes,
previamente limpas.

e Detentor: pessoa fisica ou juridica responsavel pela amostra apreendida pela autoridade sanitaria.

o Doenca Transmitida por Alimento (DTA): doenca causada pela ingestdo de alimento contaminado por micro-organismos
patogénicos, toxinas ou seus metabdlitos.

e Embalagem: involucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou n&o, destinada a cobrir, empacotar,
envasar, proteger ou manter, especificamente ou ndo, os produtos.

e Fabricante: detentor da Autorizagdo de Funcionamento, expedida pela Autoridade Sanitdria Competente do pais onde esta
instalada a fabrica, conforme previsto na legislagdo sanitéria vigente do pais de fabricacao.

e Fiscalizagdo sanitaria: conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia das autoridades sanitérias, que
visam a verificacdo do cumprimento da legislacdo sanitaria ao longo de todas as atividades da cadeia produtiva, de distribuicéo e
de comercializacao, incluindo a importagao, de forma a assegurar a saude do consumidor.

o Higienizacao: operacdo que compreende duas etapas, a limpeza e a desinfeccdo (BRASIL, 2004).

e Importador: pessoa fisica ou juridica, responsavel pela introducéo de um produto estrangeiro no mercado nacional.

¢ Infracdo sanitaria: desobediéncia, ou inobservancia, ao disposto nas normas legais, regulamentares e outras, que por qualquer

forma se destinem a promocé&o, preservacao e recuperacao da saude.
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4. DEFINICAO

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

¢ Modalidade de andlise: refere-se ao tipo de analise a que a amostra foi ou sera submetida. No

e contexto deste manual pode ser: analise fiscal e analise de orientagéo.

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

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

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

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

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

e Prescricdo administrativa: a perda do prazo para o interessado recorrer de decisdo administrativa ou a perda do prazo para a
Administracao rever os proprios atos ou aplicar as penalidades administrativas.

e Produto alterado ou deteriorado: produto que apresenta alteracdo e ou deterioracao fisica, quimica e ou organoléptica, em

decorréncia da acdo de microrganismo e/ou por reacfes quimicas ou fisicas.
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4. DEFINICAO

~

e Produto adulterado: produto que sofreu alteragbes deliberadas, como adicdo de substancias estranhas a sua composigéao,
remocao ou substituicdo de algum componente, alteracdo da data de fabricagéo ou prazo de validade.

e Produto fraudado: produto que sofreu qualquer alteracdo indevida, como adulteracbes ou falsificacdes, objetivando o ganho
econdmico.

e Produto perecivel: produto que, pela natureza e/ou composicdo, necessita de condicdo especial de conservagdo para
manutenc¢do das caracteristicas originais.

e Programas de Monitoramento: programas, municipais, estaduais ou nacionais, de monitoramento e verificacdo da qualidade de
produtos sujeitos a fiscalizacdo sanitaria. Coordenados por 6rgdos como Secretaria de Estado da Saude, Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e vigilancias municipais.

e Requerente: 6rgdo ou unidade responséavel pela solicitagdo da andlise.

e Termo de Apreensdo /Termo de coleta de amostras: documento padronizado de uso das Vigilancias Sanitaria e Ambiental
onde deverdo constar todas as informacdes a respeito do produto, incluindo o motivo de apreenséo.

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

. Nota: Definicdes constantes no Guia n°® 19/2022 — versao 3/ANVISA.
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5. ABREVIATURAS

e VIGIAGUA: Programa de monitoramento - Vigilancia da qualidade da 4gua para o consumo humano.
e ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e CVSPAF: Coordenadoria de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras.
e DTA: Doenga Transmitida por Alimentos, causadas pela ingestdo de um alimento ou agua contaminados por um agente infeccioso
especifico, ou pela toxina por ele produzida.
e DTHA: Doenca de transmissao hidrica e alimentar
e ERS: Escritério Regional de Saude
e GAVAS: Geréncia de Analises de Vigilancia Ambiental e Sanitaria
e GAL: Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial
e VA: Vigilancia Ambiental
e VISA: Vigilancia Sanitaria
e VQP: Vigilancia da Qualidade do Produto
6. EQUIPE RESPONSAVEL

e Responsavel pela coleta, acondicionamento e transporte de amostras: Profissionais de vigilancia em saude (ambiental, sanitaria) da
Secretaria Estadual e das Secretarias Municipais de Saude de Mato Grosso.
e Setor de Recepcdo de Amostras (GAVAS): profissionais de nivel médio e superior assistencial capacitados em recep¢édo de amostr

sob superviséao.

@Lacen
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7.1 CONCEITO

Biosseguranga pode ser definida como condigdo de seguranga

biologica alcangada por meio da aplicagio de principios,

tecnologias e agdes destinadas a prevenir, reduzir, controlar ou

eliminar riscos inerentes as atividades, exposi¢do ndo intencional ou
disseminacao acidental de agentes bioldgicos e derivados que
possam conter riscos a saude humana, animal, vegetal e ambiental
(BRASIL, 2010).

A Biosseguranga constitui parte integrante e importante do
sistema e das politicas para determinar a qualidade do processo.
Durante todo o processo, desde a coleta da amostra até a analise
laboratorial, ¢ imprescindivel a adog¢do de medidas de

Biosseguranga, de forma a diminuir os riscos envolvidos.
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7.2 EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI’S

A coleta de amostras deve ser previamente planejada, no que se refere a quantidade das amostras, como também com relagao a espécie e a
qualidade do produto a ser analisado. No ato da coleta de amostras, deverdo serem utilizados Equipamentos de Prote¢ao Individual adequados,
a exemplo de:

]
@
Jaleco

@
Face Shield e/ou

Mascara de Proteciao

Cal¢a comprida
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7.3 LAVAGEM CORRETA DAS MAOS

@Lacen

Lavar as maos sempre ao iniciar o
turno de trabalho; antes ¢ apds o uso
de luvas; apo6s a manipulagcdo de
material bioldgico e quimico; sempre
depois de ir ao banheiro; ao final das
atividades e antes de deixar o
laboratorio.
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8. MATERIAIS NECESSARIOS PARA COLETA DE AMOSTRAS DE AGUA E PRODUTOS
PERECIVEIS E NAO PERECIVEIS

Etiquetas, caneta ou
marcador para identifica¢ao
de amostras

Termometros Gelo reaproveitavel

Ficha de coleta de
amostras de acordo com
o especificado para cada

amostra

Fita adesiva
Gaze ou algodao

Envelope oficial e/ou
sacola plastica de
primeiro uso

Caixa Isotérmica para

Solugao de hipoclorito de
transporte

sodio a 2,5% ou alcool a
70° GL

Lacres numerados Tesoura e/ou estiletes

Luvas descartaveis
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9.1 Cadastro da Amostra

e O responséavel pela coleta de amostras de agua de potabilidade devera ser capacitado no Sistema Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL), modulo ambiental, e assinar um termo de confidencialidade para obter a senha de acesso ao sistema. Esse
procedimento deverd ser solicitado previamente junto ao Lacen MT.

e Todas as amostras de agua listadas nos itens subsequentes, exceto agua de hemodialise, devem ser cadastradas, individualmente no
sistema GAL gerando a Ficha de Coleta do GAL,;

e No preenchimento da Solicitagdo de Anélise de Amostra de Agua, correlacionar a finalidade com o motivo da coleta conforme
especificado abaixo:

CADASTRO DA AMOSTRA DE AGUA NO GAL

TIPO DE AMOSTRA FINALIDADE MOTIVO DA COLETA
Agua para consumo humano — monitoramento VIGIAGUA; “Vigiagua mensal” = “potabilidade”
Agua para consumo humano — Dentncia “investigacao” “denuncia”
Surtos de Veiculacdo Hidrica “investigacao” “surto”
Agua para pesquisa de Agrotéxicos “monitoramento” “Monitoramento de residuo de agrotoxicos”

e Imprimir a Ficha de Cadastro da amostra coletada e encaminhar juntamente com a amostra para analise.
e Amostras de aguas envasadas (mineral ou adicionada de sais) bem como amostras de agua de hemodidlise, seréo coletadas pela
Vigilancia Sanitéria seguindo os procedimentos para coleta de produtos utilizando termos/ficha de coletas especificos.
9.2 Material para Coleta e Transporte de Amostras de Agua

Para cada tipo de amostra de agua, utilizar os materiais especificados conforme abaixo:

TIPO DE AMOSTRA MATERIAL PARA COLETA \
Agua para consumo humano/ e Bolsa estéril com volume de 100mL contendo tiossulfato de sddio (para neutralizar o cloro) — 01 (uma)
VIGIAGUA para cada ponto de coleta;
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Agua para consumo
humano/Dendncia
Surtos de veiculacdo hidrica

Agua para pesquisa de
Agrotoxicos

Agua de Hemodialise

@Lacen

Bolsa estéril com volume de 100mL contendo tiossulfato de sédio (para neutralizar o cloro) — 01 (uma)
para cada ponto de coleta;
Bolsa estéril suficiente para coletar volume minimo de 1000 mL para cada ponto de coleta. \
Frasco ambar estéril com volume de 500 mL ou 250 mL para cada ponto de coleta (fornecidos pelo |
LACEN);
As solugdes para conservacéo das amostras: Tiossulfato de Sodio e a de Acido Acético (fornecidos pelo
LACEN);
Pipetas descartaveis.

Pontos de Coleta Material de Coleta

Pés Osmose Reversa (P6s 02 Bolsas nasco com volume de 100mL cada;

Tratamento) 01 Frasco apirogénico com volume de 50ml (fornecidos pelo LACEN).
Solucéo para Didlise 01 Bolsa nasco com volume de 100mL;

(Dialisato)

Reuso 02 Bolsas nasco com volume de 100mL cada;

01 Frasco apirogénico com volume de 50mL (fornecidos pelo LACEN).
Retorno da alca de 02 Bolsas nasco com volume de 100mL cada;
distribuicdo (Loop) 01 Frasco apirogénico com volume de 50mL (fornecidos pelo LACEN).
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9.3 Procedimentos para Coleta de Agua no Sistema de abastecimento de Agua (rede de distribuic&o)

e Seguir o Plano de Amostragem do municipio elaborado em conjunto com a Vigilancia Ambiental dos municipios e Secretaria Estadual de
Salde -SESMT;

e Antes da coleta de amostras, verificar se 0 ponto de coleta recebe agua diretamente do sistema de distribuicdo e ndo de caixas,
reservatorios e cisternas. A torneira ndo deve conter filtros e nem apresentar vazamento;

e Identificar o frasco ou bolsa estéril, conforme o nUmero correspondente
ao ponto de coleta e cadastro do GAL, e municipio;
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e  Abrir a torneira, do ponto de coleta, e deixar escoar por cerca de 3 minutos. Fechar a torneira;

e Lavar as maos com agua e sabao, imediatamente antes da coleta.ou quando néo for possivel higienizar com alcool 70%

e Calcar luvas.

e Fazer a desinfecgdo da torneira com hipoclorito de so6dio a 2,5% ou
alcool a 70° GL;

e Abrir a torneira e ajustar de forma a obter um fluxo baixo de agua;
e Remover o lacre da bolsa estéril, através do picote, evitando o contato

com as partes internas e puxar ao mesmo tempo as duas linguetas
brancas localizadas no topo da bolsa;

1
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e Encher a bolsa até a linha dos 100 mL (linha inferior), ndo encostar a
bolsa natorneira;
e Esticar a fita branca até fechar a bolsa, fazendo uma leve pressdo no

arame;

e Sem soltar a fita branca efetuar 3 rotacdes completas na bolsa, sobre si
mesma. Dobrar a borda trés vezes para frente;

e Dobrar as extremidades do arame para a parte oposta da sacola,
vedando-a, NUNCA torcer o arame para fechar a bolsa estéril pois além

de provocar vazamentos dificulta a abertura no momento da analise;
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e Dispor as sacolas em grades ou outros suportes que oferecam

sustenta(;éo e protegéo contra tombamento e vazamento.

e Organizar os frascos dentro de caixa isotérmica com gelo reciclavel, de forma

a manter a temperatura entre 1°C - 10°C e evitar tombamentos;
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9.4 Procedimentos para Coleta de Agua para Pesquisa de Agrotoxicos

¢ Realizar a coleta conforme o cronograma pactuado pela Vigilancia Ambiental Estadual para entrada das amostras neste LACEN MT e

posterior encaminhamento das amostras aos Laboratérios de Referéncia;

e Os municipios devem retirar os frascos juntamente com as solugbes conservantes na recepcdo da GAVAS conforme periodo
estabelecido pela geréncia. Providenciar caixa limpa isotérmica com gelo reciclavel para retirada dos frascos vazios, pipetas e solu¢des

conservantes;

e As solucdes conservantes devem ser mantidas sob refrigeracéo até o ato da coleta;

- Ponto de coleta:

e Sistema de Abastecimento de Agua (SAA), rede de distribuic&o e/ou saida do tratamento
e Solucéo Alternativa Coletiva (SAC);

- Procedimentos:

e Abrir a torneira a meia secc¢éao, para que o fluxo seja pequeno e ndo haja respingos, deixar escoar por aproximadamente um a dois
minutos. A torneira ndo devera ter aeradores ou filtro, e nem apresentar vazamento;

¢ Remover a tampa do frasco, e posiciona-lo de maneira que néo tenha contato com a torneira e tomando o cuidado para evitar possiveis
contaminag@es da amostra pelos dedos das luvas ou outro material;
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e Manter a tampa sobre o frasco no momento da coleta a uma distancia de aproximadamente 10 cm para evitar a contaminacao da parte
interna da tampa ou queda de qualquer material no interior do frasco;

e Deixar a agua escoar e enxaguar internamente o frasco com a agua de consumo humano;

e Encher o frasco com a amostra diretamente da torneira, e em caso de agua do pogo deve ser bombeada por tempo suficiente para

eliminar a 4gua estagnada na tubulacéo e coletada se necessario com auxilio de equipamentos;

- Adicionar as solucdes:
Solucéo de Tiossulfato de Sodio: 5ml para os frascos de 1000 mL e 2,5 mL para frascos de 500 mL;
Solucgéo de Acido Acético: 1ml para os frascos de 1000 mL e 0,5 mL para frascos de 500 mL;
e Fechar imediatamente o frasco tomando cuidado para ndo contaminar a amostra;
e Os frascos das amostras deverao ser corretamente identificados com letra legivel, de preferéncia em letra de forma, com as seguintes

informacoes:
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Modelo de rétulo

Municipio da coleta (ex: nome do
municipio/MT):

Nuamero de identificacido: (ex: Amostra n® 1):
Local da coleta:

Data da coleta:

Horario da coleta:

Adigdo de Tiossulfato de sodio e Acido acético.

e Colocar uma fita adesiva transparente sobre o rotulo de identificacéo;

o Organizar os frascos dentro de caixa isotérmica com gelo reciclavel, de forma a manter a temperatura entre 1°C - 10°C e evitar

tombamentos;
e Preencher a ficha de coleta e cadastrar os dados no GAL;
e Encaminhar ao LACEN MT dentro de 24 h apds a coleta;

e No LACEN as amostras serdo armazenadas sob refrigeracdo e encaminhadas ao Laboratério de Referéncia.
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9.5 Procedimentos para Coleta de Agua em Surtos de Doencas de Veiculagéo Hidrica

e Realizar a investigacdo epidemiolégica e notificacdo da suspeita de surto, junto a Vigilancia Epidemiologica dos Escritérios Regionais

de Saude, bem como Vigilancia Ambiental da SES;

e Preencher os relatorios de Investigagéo e/ou a Ficha de Notificagéo do Surto;

e Realizar a coleta de agua para analise microbiolégica em investigacdo de surto conforme os mesmos procedimentos descritos no item
9.3, de acordo o ponto de coleta, diferenciando-se apenas quanto ao volume a ser coletado;

e Coletar a amostra de agua em bolsa estéril, em um volume minimo de 1000 mL para cada ponto de coleta;

e Cadastrar a amostra no GAL;

e Imprimir a ficha de cadastro e enviar juntamente com a amostra;

e Manter sob refrigeracéo até o envio ao laboratdrio (1°C a 10°C);

e Anexar relatorio ou notificagdo com dados epidemiolégicos do surto;

e As amostras deverdo ser entregues no LACEN/MT antes de 24h apés a coleta.

9.6 Procedimento para Coleta de Agua de Servigos de Hemodialise

Agua de hemodialise é aquela tratada por processos de filtracdo que a tornam prépria para ser empregada na preparacdo da solucéo

dialitica e nas operag6es de limpeza da maquina de hemodidlise e dialisadores.

e Proceder coleta conforme item 9.2, diferindo os pontos de coleta e volume;
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e Para amostras de solucao para didlise ou dialisado ndo ha necessidade de escoamento por trés minutos;

e Coletar nos pontos e volumes e manter as amostras com temperatura em até no maximo 10° C respeitando intervalo inferior a 24h

entre a coleta da amostra e a analise laboratorial;
EMBALAGENS PARA

PONTO DE COLETA VOLUME COLETA TEMPERATURA DE CONSERVACAO
Pds-osmose reversa Microbiologia: 200mL Bolsas estéreis
_ Frascos apirogénicos
Pds-osmose reversa Endotoxina: 50 mL _
(Fornecidos pelo LACEN)
Solucéo para dialise ou dialisato Microbiologia: 50mL Bolsas estéreis
Reuso Microbiologia: 200mL Bolsas estéreis Até 10°C Intervalo inferior a 24 h entre a coleta
_ Frascos apirogénicos e a andlise
Reuso Endotoxina: 50 mL )
(Fornecidos pelo LACEN)
Microbiologia: 200mL Bolsas estéreis
Retorno da alga de distribui¢céo (Loop) Frascos apirogénicos

Endotoxina: 50 mL _
(Fornecidos pelo LACEN)

e Preencher o Termo de Coleta ou Ficha de Coleta de Agua de Dilise especifica, cada ponto de coleta, (Anexo I), com o nome da
instituicdo, ponto da coleta, e demais dados.
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9.7 Procedimentos para Acondicionamento e Transporte das Amostras de Agua

e Qualquer amostra enviada ao LACEN/MT deve ser previamente identificada e acompanhada de ficha de coleta de amostra.

Amostras envolvidas em surto deverdo ainda, vir acompanhadas de relatorio epidemioldgico ou ficha individual de investigacao de
surto;
¢ Colocar documentos como oficios, ficha de coleta, termo de apreensao, dentro de um envelope, identificar o destinatario e o remetente.

Inserir estes envelopes em saco plastico e colocar na face externa da tampa, ou na lateral da caixa térmica.

ACONDICIONAMENTO RECOMENDACOES TEMPERATURA TRANSPORTE
Agua coletada em Acondicionar as bolsas, na A amostra deve ser transportada As amostras deverdo ser entregues conforme
bolsa estéril posicdo vertical, em grade em temperatura de 1° a 10°C, no data pré-estabelecida em programagdo e
especifica e coloca-las em prazo de maximo de 24 h apos a horério de funcionamento do Lacen MT.
caixa isotérmica contendo gelo coleta. Para as amostras enviadas por transportadora,
reciclavel em guantidade A amostra acima da temperatura o0 municipio deverad responsabilizar-se pelo
suficiente. de 10°C somente sera aceita pagamento do frete e garantir junto a empresa
dentro do periodo de 2h ap6s a a entrega das amostras dentro do prazo
coleta e entrega no laboratério. estabelecido.

Agua coletada em N&o deixar os frascos soltos A amostra deve ser transportada As amostras deverédo ser entregues conforme
embalagens de vidro dentro da caixa isotérmica. em temperatura de 1° a 10°C, no data pré-estabelecida em programacdo e
ou pléstico. Usar plastico bolha entre os prazo de maximo de 24 h apés a horario de funcionamento do Lacen MT.

frascos para evitar quebra. coleta. Para as amostras enviadas por transportadora, |
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Usar gelo reciclavel em A amostra acima da temperatura o0 municipio devera responsabilizar-se pelo

gquantidade suficiente. de 10°C somente serd aceita pagamento do frete e garantir junto a empresa
dentro do periodo de 2h apdés a a entrega das amostras dentro do prazo
coleta e entrega no laboratorio. estabelecido.

As caixas isotérmicas utilizadas no transporte de amostras deverao ser retiradas pelo solicitante no ato de entrega de amostras no

Laboratério. O Laboratdrio ndo se responsabiliza pela devolucéo das caixas.
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9.8 Horario de funcionamento da Recepc¢édo de Amostras

HORARIO
de, Atendimento
QLacen

e O cronograma de coleta e recebimento de amostras de éagua no

LACEN/MT serd pré-estabelecido entre a Vigilancia interessada e o
Laboratorio;

e Em casos excepcionais e em surtos de veiculagédo hidrica, podera haver
agendamento, fora do cronograma, com autoriza¢ao prévia do laboratério,

com no minimo 24 horas de antecedéncia a coleta;

Segunqa a Sexta
7H AS17H

"Sabado, Domingo e Feriados

07:30H AS 14H

Maiores Informacoes

{_Telefone: (65) 98432-4442
9 R.G, 79 - Centro Politico
Administrativo, Cuiaba - M T, 78049-030
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9.9 CRITERIOS DE REJEICAO DE AMOSTRAS DE AGUA

| Bl Amostra nio agendada;

Auséncia de ficha de coleta
individual para cada amostra,
legivel e corretamente
preenchida

Embalagem nao apropriada
para acondicionamento da
amostra;

Temperatura da amostra fora
0 da faixa exigida (1°a 10°C);

Acondicionamento e/ou
transporte inadequados;

11

Agua (GAL) correspondente;

Amostra de agua cadastrada

Auséncia de Relatorio
com preenchimento incompleto Epidemiolégico ou ficha do
ou confuso; SINAN para amostras

envolvidas em surtos;

Prazo entre coleta e entrega no

Volume de amostra
laboratoério superior a 24h;

insuficiente para analise;

Amostras Congeladas, com

Amostra entregue diretamente fechamento inadequado
pelo consumidor (torcido,nd) do arame da bolsa
nasco

R. G, 79 - Centro Politico Administrativo, Cuiaba - M T, 78049-030

Amostra nao identificada com o nome do municipio e o
namero da Solicitagdo de Analise de Amostra Ambiental de
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Cddigo: 1.1200 - MAC - 02

9.10 Emissdes e Entrega de Laudos Laboratoriais

TIPO DE AMOSTRA PRAZO PARA EMISSAO DO LAUDO
LIBERACAO

Agua para consumo humano/ VIGIAGUA

05 dias uteis. e Deverdo ser impressos pelo solicitante diretamente no
Surtos de veiculacéo hidrica site do GAL ambiental;
Agua para pesquisa de Agrotoxicos a depender do Laboratério e Quando solicitado os Laudos poderdo ser enviados por
de Referéncia e-malil institucional para o 6rgéo solicitante.

e O Lacen fard& a emissdo, encaminhamento ou

Agua de Hemodialise 10 dias Gteis transmissdo dos laudos analiticos e suas cépias, por

meio eletrénico;
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10.DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

e DECRETO N° 940, DE 20 DE MAIO DE 2021. Aprova o Regimento Interno da Secretaria de Estado de Saude - SES.
e DECRETO N° 8.077, DE 14 DE AGOSTO DE 2013. Regulamenta as condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a lei 6.360, de
23 de setembro de 1976, e da outras providencias.

e DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969. Institui normas basicas sobre alimentos.

e LEI N° 5,991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973. Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

e DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974. Regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispbe sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

e LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

e LEI N°6.437, 20 DE AGOSTO DE 1977. Configura infracdes a legislacéo sanitéria federal, estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

e GUIA N° 19/2022 - VERSAO 3. Guia para Coleta, acondicionamento, transporte, recepcdo e destinacdo de amostras para analises

laboratoriais no @mbito do SNVS. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 2022.
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e GUIA N° 51/2025 - VERSAO 3. Guia para execucdo de andalise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa 2025.
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 390, DE 26 DE MAIO DE 2020. Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para

o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratorios analiticos que realizam anélises em produtos sujeitos ao

regime de vigilancia sanitaria e da outras providéncias. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
e RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 512, DE 27 DE MAIO DE 2021. Dispde sobre as Boas Préticas para Laboratorios de
Controle de Qualidade. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

e RDC n°11, de 13 de marco de 2014, da ANVISA, que dispde sobre as Boas Praticas de Funcionamento dos Servicos de Dialise.
e Portaria GM/MS N° 888, DE 4 DE MAIO DE 2021. Altera o Anexo XX da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017,
para dispor sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua para consumo humano e seu padrdo de potabilidade

11. ANEXOS

ANEXO | - SOLICITACAO DE ANALISE DE AMOSTRA AMBIENTAL DE AGUA/FICHA DE COLETA
ANEXO Il — FICHA DE COLETA DE AGUA DE HEMODIALISE (SUGESTAO)
ANEXO Il - TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS (SUGESTAO)
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ANEXO | - SOLICITAGAO DE ANALISE DE AMOSTRA AMBIENTAL DE AGUA/FICHA DE COLETA

Republica Federativa do Brasil Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial - GAL
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ANEXO Il — FICHA DE COLETA DE AGUA DE HEMODIALISE (SUGESTAO)

INSERCAD DO TIMBRE DO MUNICIFIO

FICHA DE COLETA DE AGUA DE DIALISE

IDENTIFICAGAD DO ESTABELECIMENTO
1. Termo de coleta n™: IE.Ddat:emleda: IS.I—hacamle‘ﬁ:
4 Sobciante:
5. Esbelecimento de coleta”

I IDENTIFICACAD DOS PONTOS DE COLETA

. POS OSMOSE REVERSA
{ ) Frasco estérl — analise microbiologica — 200 mL

{ ) Frasco apirogénico — analise de endotoxina — 50 mL

7. REUSO
{ ) Frasco estérl — analise microbiologica — 200 mL

{ ) Frasco apirogénico — analise de endotoxina — 50 mL

2 DIALISATO/SOLUCAD DE DIALISE

{ ) Frasco estenl — analse microbiologica — 50 miL

RESPOMSAVEL PELA COLETA/CONTATO:

US0 EXCLUSIVO DA GAVASA ACEN
2. Data de entrada no laboratonio: 10. Hora de enfrada no laboratorioc
11. Temperanra da amosta 12 Responsawel pelo recebimento:
13. N° HARPYA

Pos 0smose reversa

Reusar
Dialisato:

ANEXO Il - TERMO DE COLETA DE AMOSTRAS (SUGESTAO)
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Codigo: 1.1200 - MAC - 02

Dadas do Orgle de Coleta 80 Municipio-MT & timbre
wigilaacia Sanitiria
Enderago:
Telefone & email

01. ORGAD SOLICITANTE | 02- REGIONAL

- MORICIPID: | Ti- U
05- PRODUTO: 06- MARGA.

TT-LOTE PARTIDAR. T DATA FABRICACADT VALIGADE | T RECETRD

0 APRESERTACAD - TAMANHO [OTENGUART ESTOGUE

12 PESO QUANTIDADE: 13- AMOSTRA {N° DE UNIDADES):

T4 FABRICANTE. | T8 CNPL.

16- ENDEREGO COMPLETO AV, RUA. M)

17- BAIRRO:

8- TELEFONE: [ ] 8- CEP. 20~ MUNICIPID: - UF

22- RESPONSAVEL TECNICO. | 23- INSCRIGAD:

F4- NOWE DO ESTABELECIMENTO DA APREENSAD.

75 RAZAD SOCIAL

26- CNPJ 27- ATIVIDADE: ‘ 26- INSCRIGAD ESTADUAL

Z8- ENDERECO COMPLETO (AV, RUA )

30- BAIRRD:

- TELEFONEFAX: | 32-CEP: 33 MUNICIPIO, 34-UF.

35 PROPRIE T ARIOIRESPONSAVEL. | 36 TELEFONES ()

37- COLHEITA PIFINS DE ANALISE
(  )FISCAL {  )SURTD ()} ouTRos

38- TEMPERATURA DA COLHEITA.

39- 11P0 DE ANALISE SOLICTADA:
{ )MICROSCOPICA ( )MICROBIOLOGICA { ) FISICO-QUIMICA { JROTULAGEM ( )TOXICOLOGICA ( }OUTRAS:
MOTIVD,

4D- PARTE DEPOSITARID LACRE N° (CONTRAPROVA)

PARTE LABORATORIO LACRE I°: (PROVA) (TESTEMUNHO)
40-
ASS. CARIMBO ALTORIDADE SANITARIA ASS. CARIMBD ALITORIDADE SANTARIA ASSINATURA DO PROPRIETARID (A
LOCAL E DATA HORA
T*TESTEMUNHA 2 TESTEMUNNA.
41- DATA DO RECEBIMENTO LABORATORID: ] I HORA:
REGISTRO N*. FUNCIONARIC:
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