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RESUMO - Em 2019 os laboratorios da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) de
todas as regides do pais realizaram analises microbioldgicas ou fisico-quimicas em alimentos que foram geren -
ciadas pelo Harpya - Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais. No entanto, amostras com pendén-
cias ndo sanadas foram canceladas. Os motivos do cancelamento servem como oportunidade de melhoria do
processo de trabalho das institui¢cdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). O presente trabalho
avaliou as amostras de alimentos canceladas pelos laboratorios durante os anos de 2017 a 2019. Em 47,5%
(n=812) dos casos de cancelamento, a amostra estava impropria para analise, indicando necessidade de aperfei-
coamento no processo de coleta, acondicionamento ou transporte da amostra pela vigilancia sanitaria até o la-
boratério. O gerenciamento das amostras possibilita a qualificagdo e quantificagdo das falhas, implantacdo de
medidas corretivas e preventivas e verificagdo da eficiéncia dos processos e procedimentos realizados, contri-
buindo com a gestdo laboratorial.

ABSTRACT — In 2019, all regions of Brazil had laboratories that performed microbiological or physical-
chemical analyzes on food, managed by Harpya - Laboratory Sample Management System. However, samples
with unsolved issues were canceled. The reasons for the cancellation serve as an opportunity to improve the
work process of the institutions of the National Health Surveillance System (SNVS). The present work
evaluated the food samples canceled by the laboratories during the years 2017 to 2019. In 47.5% (n = 812) of
the cancellation cases, the sample was unsuitable for analysis, indicating the need for improvement in the
process of collection, conditioning or transport of the sample by health surveillance to the laboratory. The
management of the samples allows the quantification and qualification of the failures, implementation of
corrective and preventive measures, and verification of the efficiency of processes and procedures, contribution
to the laboratory management
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1. INTRODUCAO

Desenvolvido no Instituto Nacional de Controle e Qualidade em Satde / Fundacdo Oswaldo Cruz
(INCQS/FIOCRUZ), em parceria com o Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) e com
a ANVISA, o Harpya - Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais € utilizado para gerenciar
amostras de produtos sujeitos & Vigilancia Sanitaria, desde o cadastro no laboratério até a emissdo dos laudos
analiticos aos solicitantes das analises (Lacen-RJ, [s.d.]). Implantado em 53 laboratérios da Rede Nacional de
Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde -
INCQS, 27 Laboratorios Centrais dos Estados - LACEN, 21 Laboratérios Regionais ¢ 5 Laboratorios
Municipais), padroniza ¢ integra em tempo real as informagdes referentes as amostras analisadas (Anvisa,
2019a).

As informacdes geradas pela RNLVISA provenientes das analises laboratoriais em alimentos geram
evidéncias para a identificag@o do risco sanitario, sendo fundamentais para o gerenciamento de risco em saude e
avaliacdo das agoes do SNVS (Lopes; De Seta, 2017). Uma das contribui¢ées do Harpya € o gerenciamento do
fluxo das amostras e a possibilidade de elaboragdo de indicadores para avaliagdo ¢ monitoramento dos
laboratorios e do SNVS. A Figura 1 apresenta o fluxo de amostras nos laboratérios da RNLVISA.

Figura 1 — Fluxo de Amostras nos laboratérios da RNLVISA
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Amostras que apresentam alguma pendéncia para serem analisadas sdo submetidas a mecanismos
especificos de identificagdo no sistema, uma vez que sdo registradas no status “em exigéncia”. Quando ndo
sanadas as pendéncias, os registros sdo cancelados e as amostras ndo sdo analisadas. Os motivos do
cancelamento servem como oportunidade de melhoria do processo de trabalho das instituigdes do SNVS. Em
2019 todas as regides do pais possuiam laboratorios participantes da RNLVISA capacitados para realizacio de
analises microbiologicas ou fisico-quimicas em alimentos (Anvisa, 2019b). O objetivo do presente trabalho foi
avaliar as amostras de alimentos ndo analisadas - canceladas - pelos laboratorios da RNLVISA durante os anos
de 2017 a 2019, discutindo as possiveis causas.

2.  MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo das amostras de alimentos recebidas pelos laboratérios da RNLVISA du-
rante os anos de 2017 a 2019. Foram identificadas as amostras cadastradas, concluidas ¢ canceladas no Harpya ¢
identificados os motivos de cancelamento, com posterior analise. O periodo de busca foi pela data de cadastro
das amostras, de 01/01/2017 a 31/12/2019.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Durante os anos 2017 a 2019 foram cadastradas 144.205 amostras de produtos, sendo 51,66% delas amos-
tras de alimentos. A maior propor¢ao de analises de alimentos esta relacionada a realiza¢do destas analises por
quase 100% dos laboratorios da RNLVISA (Anvisa, 2019a). Das amostras cadastradas, 95,38% foram analisa-
das pelos laboratorios e 1,76% canceladas (n=1708), como explicitado na Figura 1 a seguir:

Figura 2 — Situacdo das amostras recebidas pelos laboratorios da RNLVISA — 2017 a 2019 (n=144205).
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A Tabela 1 explicita os motivos de cancelamento dessas amostras.

Tabela 1 - Motivos de cancelamento das amostras de alimentos de 2017 a 2019 (n=1708)

Motivos de cancelamento N %
Cadastro da Amostra 202 11,8
Amostra impropria para analise 812 47,5
Problemas técnicos relacionados ao laboratério 113 6,6
Amostra coletada fora do programado 155 9,07
Dentincia ndo justifica realizagdo de analises 91 53
Outros 344 20,1
Total 1708 100

Fonte: Harpya, 2020

A coleta, acondicionamento, transporte, recepcdo ¢ destinagdo de amostras para analises laboratoriais no
ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) devem ser realizados de forma a garantir a rastrea-
bilidade e a adequacao dos resultados analiticos (Anvisa, 2019¢).

Algumas das principais recomendagdes sdo coletar amostras em suas embalagens originais, fechadas e in-
tegras, e sem sinais de violag@o e deteriorag@o do produto; embalagens com rotulo legivel sempre que possivel;
todas as unidades amostrais com caracteristicas idénticas (mesmo nimero de lote, rotulo, apresentacdo, prazo de
validade, conteudo liquido); armazenadas de acordo com as recomendagdes do fabricante; acondicionadas ade-
quadamente, lacradas de modo a garantir a inviolabilidade (Incqgs, 2019).

Em 47,5% dos casos de cancelamento de registros, as amostras se encontravam improprias para analise
(n=812), indicando necessidade de aperfeigoamento no processo de coleta, acondicionamento ou transporte da
amostra pela vigilancia sanitaria até o laboratorio. Foram encontradas amostras em temperatura inadequada,
com quantidade insuficiente para analise, prazo de validade vencido e amostra violada.

Ademais, as amostras devem estar acompanhadas de toda documentagdo relacionada a solicitagdo de
analise laboratorial. Em 11,8% (n=202) dos registros cancelados, as amostras possuiam problemas no cadastro,
estando o termo de apreensdo preenchido incorretamente, contendo falta de identificagdo apropriada, invélucro
com mais de um numero de lote do produto, documentagdo faltante, auséncia de informacdes ou dados necessa-
rios para o cadastro da amostra, preenchimento incorreto da solicitagdo de cadastro e lacre com numeragao dife-
rente ao transcrito no termo de apreensao.

Em 6,6% (n=113) dos registros de amostras canceladas havia problemas técnicos relacionados ao laborato-
rio. Falta de metodologia analitica, reagente, problemas técnicos no laboratdrio suspendendo as analises do pro-
grama, equipamento em manuten¢ao, auséncia de padrio e substincia quimica de referéncia. Um laboratério é
um servi¢o complexo e manter cada um de seus processos alinhados ajuda a promover melhorias continuas e re-
duzir despesas indesejadas, visando a otimizacao dos recursos € a contribuicao a saude da populagdo (REIS et
al., 1990).

A categoria “outros” contém varios motivos de cancelamento, que sdo: amostra analisada por outro labora-
torio (n=126), amostra cadastrada equivocadamente (n=78), amostra em duplicata (n=72), amostra insuficiente
(n=55), prazo de validade vencido (n=46), falta de pagamento da analise (n=13), perda da amostra durante a
analise (n=11), empresa ndo compareceu para presenciar a analise (n=7), por solicitagdo da vigilancia sanitaria
responsavel pela coleta da amostra (n=7), pedido da empresa contratante (n=2), perda da amostra antes de sua
chegada ao laboratorio (n=2), suspensa fabricacdo, uso e comércio segundo documentagdo da ANVISA (n=2) e
produto/lote ja analisado no programa (n=1).
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4. CONCLUSAO

Os laboratoérios de satide publica do SNVS constituem-se em entes estratégicos, pois atuam na identifi-
cacdo do risco sanitario, permitindo que sejam adotadas medidas necessarias pelas autoridades competentes. Os
resultados das analises laboratoriais geram evidéncias técnicas relevantes para o monitoramento da qualidade de
produtos e a utilizagdo do Harpya permite avaliar etapas do processo, identificando oportunidades de melhorias.

Agoes como o treinamento dos laboratorios e das vigilancias sanitarias estaduais € municipais em etapas
como a coleta, acondicionamento e transporte podem contribuir na diminui¢do das amostras canceladas, otimi-
zando cada vez mais o trabalho realizado.
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