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APRESENTACAO

O Sistema Harpya é a ferramenta informatizada utilizada para o gerenciamento de
amostras laboratoriais no ambito da vigilancia sanitaria, sendo amplamente adotado
pelos laboratérios que compdem a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA). Desenvolvido para padronizar e integrar, em tempo real, as
informacgdes relacionadas ao ciclo completo da amostra — desde o seu cadastro até
a emissao do laudo analitico —, o sistema é acessado via web, sem necessidade
de instalacdo local, permitindo uma comunicacido eficiente entre as unidades
laboratoriais em todo o territorio nacional (FIOCRUZ, 2020).

No contexto do Projeto Piloto do Programa Nacional de Monitoramento de
Microrganismos Resistentes e Residuos de Antimicrobianos em Alimentos —
Ciclo 2025-2026, o Harpya sera utilizado como o sistema oficial.

Este documento tem como finalidade orientar os profissionais dos laboratoérios
participantes quanto aos procedimentos adequados para o cadastro de amostras e
o langamento dos resultados no sistema, assegurando a padronizagao dos dados, a
rastreabilidade das amostras e a conformidade com os objetivos do projeto piloto.
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1.FLUXOS OPERACIONAIS PREVISTOS

FLUXO |- RECEBIMENTO E GESTAO DAS AMOSTRAS PELOS
LACENS

AMOSTRAS
ANALISADAS

‘ ANALISES

LACEN MICROBIOLOGICAS
VISA .
- Recebimento e

Coleta as amostras
cadastro das amostras
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no sistema Harpya
FLUXO Il - CADASTROS DAS AMOSTRAS PARA REALIZACAO
DAS ANALISES MICROBIOLOGICAS
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no sistema Harpya ISOLADOS
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FLUXO Il - CADASTROS DAS AMOSTRAS PARA
REALIZACAO DA ANALISE DE DETECCAOE
QUANTIFICACAO DE RESIDUOS DE ANTIMICROBIANOS
NAS AMOSTRAS DE PEITO DE FRANGO

LACEN LACEN
VISA » Recebimento e - Envio das amostras
Coleta as amostras cadastroda amostra paraa FUNED

no sistema Harpya AMOSTRAS ENVIADAS

3
4 FUNED )

Recebe as amostras e
realiza o registro delas e dos
resultados das analises no
Harpya
AMOSTRAS ANALISADAS
o 4

OBS: 0 Nucleo de Contaminantes Organicos do Instituto Adolf Lutz - IAL/SP - também realizara a analise de
Deteccao e Quantificagado de residuos de antimicrobianos, porém, somente, nas amostras coletadas no
estado de Sao Paulo.
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2. ORIENTACOES

2.1. Para as Vigilancias Sanitarias - TERMO DE COLETA

— Preencher o Termo de Coleta com o maximo de detalhes possivel, de forma que, ao
0:/’ serem enviados juntamente com as amostras aos LACENSs, estes possam realizar o
cadastro no sistema Harpya com informacdes completas e precisas.

2.2 Para os Laboratérios - PREENCHIMENTO DO SISTEMA HARPYA

2.2.1. Campo Programa Laboratorial
O Programa AMR ja esta disponivel no campo “Programa Laboratorial” no sistema Harpya. Assim, as

amostras e, posteriormente, os isolados, devem ser obrigatoriamente cadastrados dentro desse Programa,

conforme demonstrado abaixo:

Programa Laboratorial:

PROGRAMA AMR v

2.2.2. Campos “Categoria de Produto”, “Produto” e “Descri¢cdao do Produto”

ALIMENTO w

Produto: *
PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADO, COM 0SSO = Q No campo “Produto” realizar a busca utilizando a palavra: PEITO

PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADO, COM 0SS0
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3. PREENCHIMENTO DO SISTEMA

3.1. Orientacdes para o cadastro das amostras para realizacdo das ANALISES
MICROBIOLOGICAS.

# Para os Laboratérios Centrais de Satde Publica que realizardo as analises microbiolégicas
de Pesquisa e Isolamento de Salmonella e E. coli nas amostras coletadas pelas VISAs.

Considerando que a maioria dos Laboratérios Centrais de Saude Publica participantes da primeira fase do projeto piloto
realizara a analise de pesquisa e isolamento de ambas as bactérias de interesse do Programa - Salmonella e E. coli - nas

amostras de peito de frango coletadas pelas VISAs, estas amostras deverdo ser registradas no campo “A amostra sera”
do sistema Harpya como amostras ANALISADAS.

ANALISADA

Dados da
Amastra

ante: *

Vigildncias Sanitdrias

VIGILANCIA SANITARIA DO MUNICIPIO DE CASCAVEL

ALIMENTO

‘rograma Laboratorial: ®

Programa AMR




No cadastro da amostra como ANALISADA, na terceira pagina/aba do cadastro — Dados do Produto - os campos

“Responsavel Legal pelo Produto” e “N° do Lote” sdo de preenchimento OBRIGATORIO.

Dados da
Dados da apreensdol Dados do
Amostra Coleta Produto
Selecionar v
Presente v N* de Registro ¥
PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADO, COM 0SS0 r1

PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADO, COM 0SS0

Ja os campos “Nome Comercial ou Marca”, “Data de Fabricacao”, “Data de Validade”, “Nome do Fabricante” e
“Endereco do Fabricante” ndo séo classificados pelo sistema Harpya como de preenchimento obrigatério. Entretanto,
tais informacgdes sdo de elevada relevancia para o Programa. Assim, recomenda-se fortemente que sejam preenchidos
de forma completa e detalhada, garantindo maior qualidade e precisdo nos registros.

Para este tipo de cadastro (amostra ANALISADA), o campo “Descricao” devera ser preenchido pelos laboratérios
conforme rotina, com informagbes que estes entenderem ser relevantes, como por exemplo, especificidades e
informacBes referentes a rotulagem, tipo de embalagem, alguma particularidade da amostra no momento do
recebimento, etc.
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3.2. Para os Laboratérios Centrais de Saude Publica que enviardao isolados
bacterianos aos laboratérios parceiros do Programa AMR.

Os Isolados bacterianos obtidos a partir das analises do Peito
de frango, pré-embalado, com o0sso, coletado pelas

Vigilancias Sanitarias, devem ser cadastrados no Harpya
como amostras ENVIADAS no campo “A amostra serd”.

O campo “N° do Protocolo” deve ser preenchido conforme ) =

exemplo ao lado (com o cédigo da amostra gerado pelo
Harpya no LACEN de origem, ou seja, que encaminhou o(s)

. P . A tra 9.1P0/2025 -
isolado(s), e a especificidade do isolado, se lIsolado de T Y W [P b

Salmonella — Isolado Salm. ou se Isolado de Escherichia coli —

Isolado E. coli), assim como com o ndimero do isolado (se 3
isolado 1, 2, 3, 4 ou 5).

Ex.: Amostra 9.1P0/2025 - LACENI/SC Isolado E. coli 1

Pessoa Jusidica

45,543 915/00010-81 a,
_ o Os campos “Categoria de Produto” e “Produto” devem ser
AT E O THA LD preenchidos, obrigatoriamente, conforme exemplo
(ALIMENTO E PEITO DE FRANGO, PRE-EMBALADO, COM
e 0SSO0, respectivamente).
ALIMENTO . Lembrando: os dados do fabricante,_a marca,_ 0 ndmero do
. . lote e as datas de fabricacéo e validade das amostras sédo
PEITD DE FRANGO, PRE-EMBALADD, COM 0580 3 B
informacdes IMPRESCINDIVEIS para o Programa AMR.
Pregente w Soelecionar

Inserir o n® do lote da amostra coletada
. pelaVISA

ENVIAR

- Sefecionar



3.3. Para o INCQS (que recebera somente isolados bacterianos)

Os isolados deverdo ser cadastrados como amostras ANALISADAS no campo “A amostra serd” do sistema

Harpya, conforme demonstrado abaixo.

O campo “Descricdo” de preenchimento OBRIGATORIO para amostras/produtos cadastrados como analisados

devera ser preenchido conforme os exemplos abaixo.

ANALISADA v
Dudon da Amosim

Vigilinclas Sanitérias -

VIGILANCIA SANITARLA DO ESTADO DE SANTA CATARIMA Irs

ALIMENTO -

Programa AMR =

Este isolado n* 1 de E. coli ¢ proveniente da amostra 09.1P0/2025 enviade
pelo LACEN/SC e sera submetido a analise de Seq i 1l
do genoma. /ﬁ.

‘ Neste caso, o campo “Descricdo” também devera ser preenchido com informacdes sobre a qual andlise aquele

isolado n° X seréa submetido.

ANALISADA

Dadea da Amesta
~ s I
- Ly A

Vigilancias Sanitanas

VIGILANGLA SANITARIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

ALIMENTO

Programa AMR

Este isolado n* 1 de Sal lla & pr iente da amostra 09.1P0/2025

enviado pelo LACEN/SC e sera submetido a analise de Sequenciamento
complete do genoma.

A

Ex: Este isolado n° 1 de E. coli é proveniente da amostra 09.1P0/2025 enviado pelo LACEN/SC e sera submetido

a analise de Sequenciamento completo do genoma.
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3.4. Para amostras (de peito de frango) destinadas a Fundacao Ezequiel Dias

- FUNED - para analise de Deteccdao e Quantificaciao de Residuos
Antimicrobianos.

Tais amostras deveréo ser cadastradas como amostras ENVIADAS no campo “A amostra sera” do

sistema Harpya:
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3.5. Para a Fundacao Ezequiel Dias - FUNED

As amostras de peito de frango recebidas para analise de Deteccdo e Quantificacdo de Residuos

Antimicrobianos deverao ser cadastradas como amostras ANALISADAS.

ANALISADA v

[lados da
Amcaira
P —
O O O
Vigilincias Sanitérins
VIGILANCLA SANITARLA DD MUNICIPIO DE CASCAVEL r.d

ALIMENTO

Programa AMR

O campo “Descricao” devera ser preenchido OBRIGATORIAMENTE conforme exemplo abaixo

(mencionar o codigo da amostra enviada e o LACEN de origem):

Descricao: *

Esta amostra é proveniente do LACEN/SC - amostra 09.1P.0/2025

Y

Lembrando: os dados do fabricante, a marca, o numero do lote e as datas de fabricacdo e validade

das amostras sdo informacdes IMPRESCINDIVEIS para o Programa AMR, por isso, mesmo neste
tipo de cadastro estes campos também devem ser considerados de preenchimento

OBRIGATORIO.
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3.6. Estado do Rio de Janeiro

Excecado: o Estado do Rio de Janeiro seguird um fluxo diferenciado de cadastro no sistema

Harpya, ja que:

« O LACEN/RJ nao possui capacidade analitica para participar dessa primeira fase do
projeto piloto, porém ja deu inicio as tratativas internas para que atue na realizacdo de

algumas analises laboratoriais a partir de 2026;

« O Instituto Oswaldo Cruz - IOC - ndo possui acesso ao sistema Harpya. Entdo, no caso do
estado do Rio de Janeiro, o LACEN/RJ somente recebera e cadastrara no sistema Harpya
as amostras de peito de frango coletadas pelas VISAs e as encaminhara para o I0C, o
qual seguird com as andlises microbiolégicas dessas amostras e registro dos resultados
em outra plataforma, conforme orientacées recebidas pela Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica — GELAS - da ANVISA e do Departamento de Gestdo de Tecnologia da
Informacao (SGTI) do INCQS;

« O LACEN/RJ também encaminhard amostras de peito de frango coletadas pelas VISAs a
Fundacdo Ezequiel Dias - FUNED, de acordo com cronograma contido no “Manual de
Coleta, Acondicionamento, Transporte e Analise de Amostras/Isolados” e na “Ficha

Técnica” do Programa AMR.
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4. ENDERECOS PARA O ENVIO DE AMOSTRAS/ISOLADOS

IOCIFIOCRUZ - Lab. de Enterobactérias (LABENT)

Centro de Pesquisa, Inovacéo e Vigilancia em Covid-19 e Emergéncias Sanitarias
bloco 2 - 1° andar - Sala 2-028

Av. Brasil, 4036 - Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ, 21040-361

Responsavel pelo recebimento: Dra. Dalia Rodrigues

Contato telefénico do responsavel pelo recebimento: (21) 2088-3652

FUNED - FUNDACAO EZEQUIEL DIAS - LACEN/ MG

RUA CONDE PEREIRA CARNEIRO , 80 CEP 30510-010

Responsavel pelo recebimento: JUNARA VIANA - SERVICO DE GERENCIAMENTO DE
AMOSTRAS - SGA

Identificar o envio como: Amostras de Alimentos

Contato telefénico do responsavel pelo recebimento: (31) 3314-4687

INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

CNPJ da Instituicdo de Destino: 33.781.055/0001-35

Endereco do destino: INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude. Setor
de recepcéo de amostras. Av. Brasil, 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ

CEP Destino: 21040 — 900

Responsavel pelo recebimento: Maysa Mandetta

Contato telefénico do responséavel pelo recebimento: 21 38655246



