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APRESENTAGAO

A resisténcia aos antimicrobianos
(AMR, do inglés
resistance) representa uma ameaga

antimicrobial

emergente a salde publica global,
sendo frequentemente chamada de
"pandemia silenciosa’. O enfrenta-
mento da AMR requer uma abordagem
integrada, conforme preconizado pelo
conceito de “Uma Sé Saude”, adotado
pela Organizacdo Mundial de Saude
(OMS). Esta abordagem reconhece a
interconexdo entre a saude humana,
animal e ambiental.

O uso de antimicrobianos nos animais
destinados a produgdo de alimentos,
embora muitas vezes necessario,
promove a AMR, além de possibilitar a
presenca de residuos desses medi-
camentos veterinarios no produto final
destinado ao consumidor. Neste con-
texto, os Programas Nacionais de Moni
toramento de Alimentos (PRONAMAS),
coordenados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), visam
promover a seguranga sanitaria e a

melhoria continua dos produtos
ofertados.

O primeiro ciclo (Projeto Piloto) do
Programa Nacional de Monitoramento
de Microrganismos Resistentes e
Residuos de Antimicrobianos em
Alimentos (Programa AMR), que passa
a integrar os PRONAMAS, ocorrera
durante os anos de 2025 e 2026.
Nesta primeira etapa, amostras de
peito de frango com pele e osso seréo
coletadas e analisadas por 6rgdos de
Vigilancia Sanitdria e Laboratdrios
Oficiais de Sadde Publica de
diferentes regibes do pais. A
implementacdo deste Programa visa
apoiar a vigilancia integrada da AMR,
avaliando riscos, padrdes e tendéncias
da resisténcia antimicrobiana em
alimentos e contribuindo para o
cumprimento de acordos nacionais e
internacionais. Este manual apresenta
as diretrizes gerais, operacionais e
metodoldgicas do Projeto Piloto do
Programa AMR.
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INTRODUGAQ

No ano de 2015, a OMS publicou a
primeira versdo do Plano de Acgéo
Global principal
objetivo é a manutencdo da

em AMR, cujo

capacidade de tratar e prevenir
doencas infecciosas com medi-
camentos efetivos, seguros e de
qualidade,
responsavel e acessiveis a todos que

utilizados de forma
deles necessitam. O primeiro - e
mais recente- relatério a respeito da
implementacédo do Plano de Acgéo
Global foi publicado em 2023 e
destaca a urgéncia de medidas no
setor de alimentos, enfatizando o
fortalecimento da vigilancia em nivel
nacional e a superagdo de desafios
como o monitoramento insuficiente,
a baixa qualidade e a falta de
harmonizagéo dos dados sobre o uso
de antimicrobianos e AMR no setor,
além da limitada capacidade dos
paises em coletar, analisar e agir a
partir destas informacdes.

Neste contexto, o monitoramento de
microrganismos resistentes e dos

residuos de antimicrobianos em
alimentos se torna uma estratégia
essencial para o enfrentamento
desses desafios. A presenca desses
residuos e a disseminagédo de cepas
resistentes ndo apenas compro-
metem a eficacia dos tratamentos
clinicos, como também impactam a
ocorréncia e gravidade de surtos de
doencas de transmissdo hidrica e

alimentar (DTHA).

Com o intuito de avaliar a AMR em
alimentos disponiveis para venda
direta ao consumidor brasileiro, o
Programa Nacional de Monitora-
mento de Microrganismos Resis-
tentes e Residuos de Antimi-
crobianos em Alimentos (Programa
AMR) sera implementado no ambito
da vigilancia sanitéria. Devido a
complexidade do tema e as
dimensdes continentais do Brasil, o
formato de projeto piloto sera
adotado para o primeiro ciclo do
Programa. A implementagdo de um
programa de carater nacional, que
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seja capaz de abranger todos os
estados  brasileiros, exige uma
estrutura e logistica robustas, que
garantam a eficiéncia e harmonizacéo
do monitoramento desde a coleta das
amostras até a andlise dos dados

finais.

A estratégia adotada consiste na
implementacédo gradual do Programa
AMR, de forma a expandir
progressivamente sua cobertura, a
padronizagéo, a capacidade analitica
e a complexidade das anélises
realizadas. Outros paises, como os
paises membros da Unido Europeia,
sob coordenagdo da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (EFSA, do inglés European
Food Safety Authority), e o Canada
também utilizaram esta metodologia
de implementagcdo gradativa. Este
modelo de expansdo permite
identificar oportunidades de melhoria
e for- talecer o Programa como um
instrumento sdlido de vigilancia em
salde pulblica e seguranga dos
alimentos.

O primeiro ciclo do Programa AMR
(Ciclo 2025-2026) foi alinhado com
os colaboradores envolvidos de forma
a viabilizar sua implementagcéo no
periodo previsto. Desta forma, 6rgéos
de Vigilancia Sanitdria estaduais e
municipais, Laboratérios Centrais de
Saude Publica (Lacens), Laboratérios
do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Sadde (INCQS) e do

Instituto Oswaldo Cruz (I0C), os quais
fazem parte da Fundagdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), participaram deste
Projeto  Piloto, conforme  sera

abordado neste Manual.

O Programa faz parte dos Pronamas,
que s&do os Programas Nacionais de
Monitoramento de Alimentos e ¢é
coordenado pela Anvisa, por meio da
Geréncia de Hemo e Biovigilancia e
Vigilancia Pdés-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes

(GHBIO), da Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia  Sanitaria (GGMON). O

objetivo é que este monitoramento
seja executado de forma periddica, a
cada dois anos, com alternancia entre
as matrizes avaliadas. A progresséo
da  implementagdo levard em
consideracéo: a capacidade
laboratorial, os recursos humanos e
financeiros disponiveis, as questdes
de logistica e os resultados obtidos

em cada ciclo de monitoramento.

O primeiro ciclo do Programa tera
como foco a avaliagdo da resisténcia
antimicrobiana em duas bactérias de
grande relevancia para a seguranca
dos alimentos: Escherichia coli e
Salmonella spp. além da andlise de
residuos de antimicrobianos nas
amostras.
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Importante destacar que 0s
procedimentos operacionais relacio-
nados a coleta, acondicionamento,
transporte e andlise das amostras
estdo detalhados no “Manual de
Coleta, Acondicionamento, Trans-
porte e Andlise de Amos-
tras/Isolados” do Projeto Piloto do
Programa AMR. Recomenda-se a
leitura atenta deste documento
complementar para a correta
execugdo das etapas préticas e para
garantir a harmonizacdo das acgdes

entre os entes envolvidos.

A matriz a ser analisada neste
primeiro ciclo, frango, foi definida a
partir dos seguintes critérios: a)
participacdo no Produto Interno
Bruto (PIB) agropecuério do Brasil;
b) associagcdo com surtos de
DTHA; c¢) possibilidade de
identificagdo de resisténcia aos
antimicrobianos por meio das
técnicas disponiveis; d) incluséo
no monitoramento da AMR no
ambito da produgao agropecudria.

A implementacéo deste Programa
visa fomentar uma rede de
vigilancia integrada e dinamica da
AMR, subsidiando acdées priori-
tarias relacionadas a producéo e a
comercializagcdo de alimentos no
Brasi. O modelo de expanséo
gradual, tendo como ponto de
partida o Projeto Piloto, favorece a
consolidagdo da abordagem de
“Uma S6 Saude”, permitindo o
didlogo com outros setores ao
longo do desenvolvimento do Pro-
grama e a Iimplementacdo de
estratégias coordenadas.

Este documento apresenta as
informagdes relativas as andlises
previstas para o Projeto Piloto do
Programa AMR, colaboradores
envolvidos e plano de amostragem
para este primeiro ciclo.
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OBJETIVOS

O objetivo central do Projeto Piloto do Programa AMR € identificar e avaliar riscos,
padrées e tendéncias relacionadas a resisténcia aos antimicro- bianos (AMR) em

alimentos destina- dos a venda direta ao consumidor no Brasil.

INVESTIGAR CARACTERIZAR
a suscetibilidade dos  os microrganismos quanto
microrganismos a ao perfil antigénico
antimicrobianos bem como (caracterizago
a presenga de genes de antigénica)
resisténcia o
ANALISAR
(3]

a presenga de E. colie entre os isolados de E. coli,

Salmonella spp. e residuos a presenga de cepas

produtoras de toxina Shiga
(STEC)

de antimicrobianos nas

amostras

COLETAR AVALIAR

amostras de peito de frango os resultados dos ensaios

no comércio varejista nas laboratoriais e o alcance

diferentes regides do pais das metas do Programa

OBJETIVOS ESPECIFICOS
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AMOSTRAS

Conforme abordado na introducgéo

deste Manual, a definicdo do tipo de
amostra foi feita a partir de critérios
previamente estabelecidos e levou
ao estabelecimento da matriz peito
de frango com pele e osso no
Projeto Piloto do Programa AMR.
Atualmente o Brasil € o terceiro maior
produtor mundial de carne de frango,
com um consumo anual interno de
455 kg por habitante. Isto faz da
carne de frango uma das principais
fontes de proteina consumida pela
polucdo brasileira. Estes alimentos
possuem também relevancia do
ponto de vista sanitario, uma vez que
sua manipulagéo, armazenamento ou
preparo inadequado podem resultar
na ocorréncia de Doengas de
Transmissdo Hidrica e Alimentar
(DTHA). Desta forma, a carne de
frango é objeto de vigilancia sanitéria
dos alimentos em diversos paises.

Com a expansdao do Programa
pretende-se incluir novas matrizes,
definidas de
sistematizada pela Coordenagéo.

que serao forma

Nos meses em que estiverem

previstas analises de residuos de
antimicrobianos e andlises
microbiolégicas, cada amostra sera
composta de duas unidades
amostrais (UA), sendo cada unidade
constituida de 500g de peito de
frango com pele e osso, resfriado,
pré-embalado (que nao foi
reembalado no estabelecimento de
venda). As duas UA serdo coletadas
no comeércio varejista, conforme
ambito de atuagcdo da Vvigilancia
sanitadria. Ambas serdo coletadas no
mesmo dia, local e horédrio, e
originadas do mesmo fabricante,
marca e lote. Uma UA sera destinada
a andlise microbiolégica e outra a

analise de residuos de antibidticos.

0

Caso o cronograma do més
indique apenas a realizagdo de
andlises microbiolégicas, sera
necessaria a coleta de uma
dnica unidade amostral.
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PLANO AMOSTRAL

O Projeto Piloto do Programa AMR sera
desenvolvido no periodo de 2025 a
2026, com o objetivo de estabelecer e
testar os fluxos operacionais e

N

metodoldgicos necessarios a
estruturagcdo de um modelo nacional de
monitoramento de  microrganismos
resistentes e residuos de

antimicrobianos em alimentos.

Este ciclo inicial do Programa AMR sera
dividido em etapas, a fim de permitir o
ajuste progressivo dos procedimentos
envolvidos na coleta, analise laboratorial,
consolidagéo e interpretacéo dos dados

A implementacdo gradual busca
assegurar a viabilidade técnica e
logistica do Programa, considerando
diferencas regionais e niveis de
capacitagdo, além de promover a
padronizagdo e a melhoria continua das
acbes de vigilancia sanitaria voltadas a
resisténcia aos antimicrobianos em
alimentos..

A primeira fase do Projeto Piloto ocorreu
de 1° de agosto a 31 de dezembro de
2025, permitindo ajustes em fluxos,
metodologias e procedimentos

operacionais.

A segunda fase sera realizada de 1° de
abril a 31 de dezembro de 2026, dando
continuidade ao projeto com foco na
consolidagcdo dos fluxos de coleta,
transporte e andlise de amostras.

Essa etapa visa padronizar metodologias,
fortalecer a articulagdo entre Vigilancias
Sanitérias e laboratérios e validar o
modelo antes da expansao nacional.
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PLANO AMOSTRAL

Em 2026, treze
federativas

unidades
participarao do
Projeto Piloto do Programa AMR,
correspondente ao periodo de 1°
de abril a 31 de dezembro de
2026.

A selecao dos estados considerou
sua representatividade na
producéo de frango, bem como
suas capacidades atuais de
coleta, transporte e andlise de
amostras.

A Regido Norte passaré a integrar
o Programa, com o estado do
Tocantins como representante.

Amazanas Rip Grande

do Norte 09
Paraiba
Pernambuco 09
Alagoas 27
Rondbnia Sergipe

Norte o9
@ Nordeste &3
@ Centro-Oeste 72 Eabut AN
. Sudeste g7 Rio de Janeiro 18
() Sul 252

Santa Catarina 108

Total: 493 amostras

Quantitativo de unidades amostrais previstas
para coleta pelos estados participantes no ano
de 2026.

2026
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30

As coletas da segunda fase do Piloto
(ano 2026) ocorrerdo entre os meses
_ de abril e dezembro de 2026.

A medida em que forem coletadas,
°. ~ .
@é as amostras seréo enviadas para as
analises laboratoriais.
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ANALISES LABORATORIAIS

As analises laboratoriais desem-

penham um papel fundamental na
avaliagdo da presenca de micror-
ganismos resistentes e residuos de
antimicrobianos em alimentos. No
ambito do Projeto Piloto do Programa
AMR,

realizados para

diferentes ensaios serdo

investigar aspectos
microbiolégicos e fisico-quimicos das
amostras coletadas. Estas andlises
permitem ndo apenas a detecgéo
direta de contaminantes, mas também
a identificacdo de padrées de

resisténcia que auxiliam no
planejamento de agbes de controle e
prevengdo no setor de alimentos.
Todas as metodologias adotadas no
ambito do Programa seréo previamen-
te validadas pelos respectivos
laboratérios e documentadas confor-
me critérios de rastreabilidade e

controle de qualidade.

A escolha dos microrganismos a serem
monitorados fundamenta-se na sua
para a
alimentos e para a identificagdo de

relevancia seguranga dos

padrdes de resisténcia.

Devido a sua ampla distribuicdo no
espécies de
microrganismos do género Salmonella,

ambiente, diferentes
assim como as diferentes linhagens de
Escherichia coli, sdo indicadores-chave
antimicrobianos.

de resisténcias aos

Esses  microrganismos podem  ser
encontrados em diversos ambientes e
cadeias de producdo de alimentos,
funcionando marcadores de
praticas inadequadas, da qualidade dos

produtos e matérias-primas, além de

como

refletirem pressées seletivas, como

aquelas associadas ao uso de

antimicrobianos.

Ambos tém sido identificados entre os
principais agentes causadores de surtos
de DTHA no Brasil, tendo também uma
relevancia mundial quando se trata de
seguranga dos alimentos. Programas de
monitoramento  implementados em

diferentes paises priorizaram esses

microrganismos para a andlise da AMR
em alimentos.

MANUAL-F-ANVISA-028 - Manual Programa AMR -

Manual do Projeto Piloto (Ciclo 2025-2026). Vers&o O1.



ANALISES LABORATORIAIS

Salmonella spp. estd entre os
patégenos de origem alimentar mais
saude

relevantes para a publica

mundial, sendo frequentemente
transmitida aos seres humanos pelo
consumo de alimentos de origem
animal. O consumo e o manuseio de
alimentos contaminados com
Escherichia coli expdem oS
consumidores a este microrganismo.
Embora nem todas as cepas de E. coli
sejam patogénicas, sua detecgéo
indica falhas higiénico-sanitdrias no
processo produtivo do alimento. As
cepas comensais também  séo
indicadoras da presencga de resisténcia
aos antimicrobianos nesse contexto.
Por habitar o intestino de animais
saudaveis, o perfil de resisténcia em E.
coli comensal oferece uma visdo
representativa da pressdo seletiva
pelos

naquele

exercida antimicrobianos

utilizados ambiente. Esse
microrganismo pode atuar ainda como
reservatorio de genes de resisténcia,

que podem ser disseminados para ou-

tros microrganismos, inclusive os

patogénicos.

Desta forma, o monitoramento da AMR
em E. coli fornece dados cruciais que
podem orientar estratégias de controle
da AMR, bem
resultados de medidas ja implemen-

como avaliar os

tadas para este fim.

Ambos os microrganismos pertencem
a ordem Enterobacterales, sendo

classificados como de prioridade
critica pela Organizagdo Mundial da
Saide (OMS) quando

resisténcia as

apresentam
cefalosporinas de
terceira geragao ou aos

carbapenémicos.

Isso significa que, quando apresentam

esses perfis, sdo  considerados

microrganismos prioritdrios para o
desenvolvimento de estratégias de
controle, com impactos significativos e

graves a saude publica.
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NALISES LABORATORIAIS

Os testes de suscetibilidade
antimicrobiana constituem ele-
mentos chave no monitoramento
da AMR. Nesses ensaios, as cepas
bacterianas (isolados) sao culti-
vadas na presenca de
antimicrobianos para avaliagdo da
resisténcia (haverd crescimento
caso a cepa seja resistente a
substancia testada).

A definicdo dos antimicrobianos
incluidos nos ensaios de
suscetibilidade do Programa AMR
se fundamentou nas recomen-
dacées da OMS para a vigilancia
integrada da AMR em bactérias
transmitidas por alimentos (WHO
2017) e no requisito de haver ponto
de corte estabelecido pelo BRCAST
para aquele
avaliado.

microrganismo

As cepas que apresentarem
resisténcia a pelo menos uma das
classes de antimicrobianos
consideradas  prioritdrias  pela
Organizagdo Mundial da Saudde
(OMS) deverao ser enviadas para o
sequenciamento completo de seus
genomas, a fim de se identificar
quais determinantes de resisténcia
elas carregam.

Ensaios de caracterizagcéo antigénica
dos microrganismos também estéo
previstos para as analises microbio-
|6gicas do Programa.

Considerando os riscos relacionados
a presenca de residuos de antimi-
crobianos em alimentos, sobretudo
no ambito da AMR, sera realizada a
quantificagdo dessas substancias
nas amostras.

O racional para a definicdo dos
antimicrobianos a serem analisados
nesta etapa avaliou fatores como a
criticidade do antimicrobiano para a
salde humana e o potencial uso na
criacdo de frangos no Brasil, consi-
derando informacdes de registro de
produtos do MAPA.

Todos os ensaios do Programa AMR
terdo pelo menos um laboratdrio de
referéncia (LR), o qual terd como
atribuicdo fornecer suporte aos
demais laboratérios. Os LR atuam
como centro de orientacdo para os
outros laboratérios e constituem as
referéncias técnicas em casos mais
complexos.
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ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

IDENTIFICAGAQ

As amostras destinadas as analises microbiolégicas
serdo inicialmente submetidas aos ensaios de
isolamento e identificagdo de Salmonella spp. e E. coli.
Uma vez que a etapa de isolamento € crucial para os
ensaios subsequentes previstos no Programa, a
identificagdo molecular dos microrganismos, sem o
devido isolamento das cepas, ndo € aplicavel.

Considerando as especificidades operacionais e
estruturais dos laboratdrios envolvidos, diferentes
metodologias poderdo ser adotadas nesta etapa,
desde que atendam aos requisitos da RDC n° 724, de
1° de julho de 2022 da Anvisa, que estabelece os

critérios de seguranca microbiolégica para alimentos
comercializados no Brasil.

Os Laboratérios de Referéncia para estes ensaios séo
o Lacen do Rio Grande do Sul (Lacen/ RS) e o
Laboratério de Enterobactérias do Instituto Oswaldo
Cruz (LABENT/IOC/Fiocruz).

SUSCETIBILIDADE AQS ANTIMICROBIANOS

Métodos manuais e automatizados serdo utilizados para as
andlises de suscetibilidade aos antimicrobianos. As orientagcdes
para realizagcdo dos testes, bem como os pontos de corte
estabelecidos pelo BrCAST (Comité Brasileiro de Testes de
Sensibilidade a Antimicrobianos) serdo adotados como referéncia
por todos os laboratdrios, a fim de se promover a padronizagéo e
comparabilidade dos resultados.

Os laboratérios de referéncia para a analise do perfil de
, suscetibilidade do Programa AMR sao o LABENT/IOC, o INCQS e o
~ LACEN/RS.
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ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

PAINEL ANTIMICROBIANOS PARA AVALIACAO DA
RESISTENCIA (ENSAIOS DE SUSCETIBILIDADE) ’
O

.. . .. . . ., Método Automatizado
Classe de antimicrobiano Antimicrobiano Métodos Manuais VITEI?@
Amicacina Nao Sim
Aminoglicosideos
Gentamicina Sim Sim
Amoxicilina + Clavulanato Sim N&o
Beta-lactamicos (penicilinas) Ampicilina Sim Né&o
Piperacilina + Tazobactam Nao Sim
Beta-lactdmicos N .
a Aztreonam Nao Sim
(monobactamico)
L Cefoxitin Sim Néao
Beta-lactamicos
(cefalosporinas de 22 geracdo)
Cefuroxima Nao Sim

Sim, em associacdo a

L Ceftazidima Sim .
Beta-lactamicos avibactam
(cefalosporinas de 32 geracdo)
Ceftriaxona Nao Sim
Beta-lactdmicos
. ~ fepim im im
(cefalosporinas de 4@ geracdo) Cefepima St St
Beta-lactamicos . Sim, em associagao a
) R ~ Ceftolozano Né&o
(cefalosporinas de 52 geracdo) tazobactam
) Ciprofloxacina Sim Sim
Quinolonas
(fluoroquinolonas)
Norfloxacina N&o Sim
Anfenicois Cloranfenicol Sim Nao
Polimixinas Colistina Sim N&o
L Ertapenem Né&o Sim
Beta-lactamicos
(carbapenémicos)
Meropenen Sim Sim
Nitrofuranos Nitrofurantoina Sim Sim

. Sulfametoxazol + : :
Sulfonamidas ) . Sim Sim
Trimetoprima

Glicilciclinas Tigeciclina Nao Sim

As diferengas em alguns dos antibidticos testado&® se deve as especificidades de cada método. O
equipamento automatizado VITEK utiliza kits disponibilizados pelo fabricante (cartdes) que contém os
antimicrobianos a serem avaliados, ndo sendo possivel fazer alteragoes.
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ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

SEQUENCIAMENTO COMPLETO DO GENOMA

O sequenciamento completo do
genoma (WGS, whole genome
sequencing) é uma técnica molecular
que tem se tornado cada vez mais
presente nas rotinas laboratoriais. Ela
permite a identificacdo de todos os
genes presentes no codigo genético
em andlise, aumentando significa-
tivamente a capacidade de identifi-
car surtos e rastrear os patégenos
até sua origem, por meio da
diferenciagcdo molecular de cepas.
Esta técnica também possibilita a
deteccédo de fatores de viruléncia e
amplia a capacidade de compreen-
der a disseminacdo da AMR por meio
dos alimentos. O WGS oferece a mais
alta resolugéo pratica para detectar e
caracterizar o conjunto completo de
determinantes de resisténcia (genes),
incluindo resis- téncia a
antimicrobianos que nado  séo
rotineiramente testados. Adicional-
mente, o banco de informacdes
gerado por WGS pode subsidiar
andlises futuras de fatores epidemio-
I6gicos ndo conhecidos ou estudados
atualmente.

Seréao priorizadas para
sequenciamento genémico (WGS) as
cepas que apresentarem resisténcia
a pelo menos uma das classes de
antimicrobianos consideradas
prioritérias pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), conforme os
seguintes critérios:

o Salmonella spp.: resisténcia a
cefalosporinas de  terceira
geragdo, fluoroquinolonas ou
carbapenémicos;

» Escherichia coli: resisténcia a
cefalosporinas de  terceira
geragao ou carbapenémicos.

Os Laboratérios de Referéncia (LR)
designados para este ensaio sdo o
Instituto Oswaldo Cruz (IOC) e o
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saudde (INCQS),
sendo este Ultimo LR exclusivo para
o sequenciamento de isolados de E.
coli.

A integragcdo das andlises de
suscetibilidade aos antimicrobianos
e sequenciamento completo do
genoma de microrganismos de
origem alimentar contribuem signi-
ficativamente para a vigilancia inte-
grada em AMR. Elas permitem a
avaliagdo da persisténcia da AMR,
além da identificagdo de padrdes
de resisténcia emergentes, aprimo-
rando as respostas a esta ameaga.

20
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ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

CARACTERIZAGAQ ANTIGENICA DOS ISOLADOS (SOROTIPAGEM)

A caracterizagédo antigénica € uma
etapa importante na identificacéo de
caracteristicas especificas de
patégenos bacterianos, auxiliando, por
exemplo, a investigacédo da origem de
surtos de doengas de transmisséo
hidrica e alimentar. Esta anélise possui
grande relevancia epidemioldgica,
permitindo identificar possiveis rela-
coes entre determinados sorotipos e
perfis de AMR.

Os ensaios de caracterizagédo
antigénica  incluirdao  teste  de
aglutinagdo em lamina com antissoros
especificos para  Salmonella e
sorotipagem convencional por aglu-
tinagdo em tubo, combinada com
sorotipagem molecular pelas técnicas
de reacédo em cadeia da polimerase

Os sorotipos (ou sorovares) sdo
subgrupos dentro de uma
mesma espécie- ou subespécie
- que possuem caracteristicas
especificas de viruléncia, adap-
tabilidade ao hospedeiro e em
sua estrutura. Os antigenos
somaticos (O) e flagelares (H)
sdo componentes estruturais
cuja combinagdo é especifica
para cada sorotipo. Desta for-
ma, sua identificacdo permite a
identificagdo do sorovar do
microrganismo.

(PCR- polymerase chain reaction) e
PCR em tempo real (gPCR,
quantitative PCR) para E. coli.

Os LR para esses ensaios sdo o IOC e
o Instituto Adolfo Lutz (IAL), sendo
este ultimo referéncia apenas para os
ensaios com E. coli.
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ENSAIOS MICROBIOLOGICOS

IDENTIFICAGAQ DE E. COLI PRODUTORA DE TOXINA SHIGA (STEC)

Algumas variantes de E. coli produzem toxinas, como
€ o caso das cepas produtoras de toxina Shiga
(STEC- Shiga toxin-producing E. coli). Essas cepas
possuem  grande relevancia  epidemioldgica,

-

especialmente no éambito das Doencas de
Transmissao Hidrica e Alimentar (DTHA). A infeccao ‘

5
N
>

por STEC ocasiona quadros de diarreia graves,

| »
muitas vezes hemorrégicas, podendo também . ,‘
evoluir para sindrome hemolitico-urémica (SHU). A v
SHU é uma doencga de alta gravidade, que causa | 4

lesdo renal aguda e compde a Lista Nacional de
Doencas e Agravos a serem monitorados pela
Estratégia de Vigilancia Sentinela do Ministério da
Saude.

Considerando o carater nacional do Programa AMR, a anélise de
STEC nas amostras coletadas constitui uma oportunidade para
avaliar a ocorréncia deste patégeno em alimentos disponiveis
para o consumidor, contribuindo para uma vigilancia mais

abrangente e fortalecendo a salde publica.

As anélises para identificagdo de STEC

serdo feitas pelas técnicas moleculares
de PCR e gPCR, para identificacdo de p»
genes de viruléncia associados a este

patétipo de E. coli. O laboratério

&

responsavel por estas andlises é o - / "l““””"" e
LABENT/IOC/Fiocruz. N S 5
. \,&ﬁ ~
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ENSAIOS QUIMICOS

ANALISE DE RESIDUOS DE ANTIMICROBIANOS

A andlise de residuos de antimicro-
bianos em produtos de origem animal
€ crucial no combate a AMR. Os
resultados dessas andlises contri-
buem para a compreensdo de como
as praticas de manejo animal
influenciam a ocorréncia de AMR em
alimentos. Essas andlises também
permitem a verificagcdo da conformi-
dade com os limites maximos de
residuos (LMR) regulamentados, con-
tribuindo para a seguranca dos
alimentos. A andlise de residuos tam-
bém permite a identificagcdo de
possiveis praticas inadequadas, como
uso de substancias ndo autorizadas
ou ndo cumprimento de periodos de
caréncia para o abate.

Metodologias  quantitativas de
cromatografia liquida acoplada a
espectrometria de massas (CL/EM)
serédo adotadas nesta etapa. O LR para
esta andlise é o LACEN/MG (Fun-
dacdo Ezequiel Dias - FUNED),
juntamente com o Instituto Adolf Lutz
(IAL), o qual realizard a anélise de
residuos, especificamente para as
amostras coletadas no estado de Séao
Paulo (SP).

Os LMR s&o definidos como a
concentragcdo maxima de residuo de
medicamento veterinario, legalmente
permitida em alimentos de origem
animal.

No ano de 2026 do Projeto Piloto do
Programa AMR, o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saulde
(INCQS) passara a integrar o quadro de
laboratérios com capacidade técnico-
operacional para realizacdo da anélise
de deteccdo e quantificacdo de
residuos de antimicrobianos,

Os critérios para definicdo dos
antimicrobianos a serem analisados e
as respectivas substéncias sdo apre-
sentados na pagina seguinte.
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ENSAIOS QUIMICOS

PAINEL ANTIMICROBIANOS PARA ANALISE DE RESIDUOS

Classe de antimicrobiano Antimicrobiano

Diidroestreptomicina

Espectinomicina

Aminoglicosideos Estreptomicina

Gentamicina

Neomicina

Derivados do acido fosfonico Fosfomicina

Tilmicosina

Macrolideos
Tilosina

Amoxicilina

Beta-lactdmicos (penicilinas)
Ampicilina

Polimixinas Colistina

Ciprofloxacina

Quinolonas (fluoroquinolonas) Enrofloxacina
Norfloxacina
Sulfonamidas Sulfadimetoxina
Doxiciclina

Tetraciclinas

Oxitetraciclina

Para definicdo dos antibidticos a serem analisados, os seguintes
critérios foram avaliados: presenca na Lista de Antimicrobianos de
Importédncia Médica da OMS; aprovacdo pelo MAPA para uso em
aves; a existéncia de LMR definido na Instrugdo Normativa (IN)
Anvisa n. 162/ 2022 e a disponibilidade de produtos para uso em
aves, segundo o Sindicato Nacional da Industria de Produtos para
Saide Animal (Sindan) quando da elaboragdo do documento
“Racional para escolha dos antimicrobianos para anélise de
residuos”.
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GESTAO DA INFORMAGAD

A programacéo das coletas e do envio
das amostras para andlise sera
alinhada entre a VISA local e o
laboratério  responsavel, conforme
orientagbes do Manual de Colets,
Acondicionamento, Transporte e
Anélise de Amostras/Isolados.

Visando garantir a rastreabilidade das
amostras e andlises, o Sistema de
Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais - HARPYA seréd utilizado
sempre que aplicavel e, nas atividades
em que seu uso nao for possivel, serdo
enviados relatérios periédicos a
Coordenacéo do Programa.

As VISAs responséaveis pelas coletas
preencherdo o Relatério Mensal de
Coleta com as informagdes referentes
tanto ao planejamento quanto a
execucgéo das atividades do respectivo
més. O relatério deverd ser
encaminhado a VISA estadual ou
distrital, que serd responsavel por
compilar os dados recebidos dos
municipios e realizar o envio a
Coordenacdo Programa via e-mail
(ghbio@anvisa.gov.br). Este relatério
deverd conter os dados de
identificacdo da VISA responséavel pela
coleta, dos locais e datas em que as
amostras foram coletadas do numero
de amostras coletadas e respectivos
lotes.

Preenchimento do Termo de
Coleta de Amostra (TCA) pela
VISA responsével pela coleta, 7
conforme especificagdes do Guia
n° 19/2019 da Anvisa, contendo no
minimo as informa¢des de cada
amostra: fabricante, nimero do

lote e data de validade.

Envio das amostras ao laboratério
da UF de coleta, acompanhadas
de uma cépia dos respectivos
TCAs, acondicionadas em caixas
que contenham no minimo as
seguintes informagdes

quantidade de amostras, data e
hora da coleta, temperatura no

momento da coleta. Registro no

Harpya-
incluindo o
registro de
eventuais
amostras

com a
devida
justificativa

''''' '. rejeitadas,
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Andlise e inser¢dio dos E
resultados no HARPYA :

Labora-

torio
Quando a andlise ndo for realizada W
no Lacen da UF de coleta, o préprio

Lacen encaminhard o amostra ao
loboratério  designado  para  a
respectiva andlise.

O laboratério  responsével  pela
andlise é também responsavel pela
insercdo dos resultados no sistema
HARPYA.
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GESTAO DA INFORMAGAO

FLUXO DE ISOLADQS

Sempre que houver identificagdo de Salmonella spp. ou
E. coli, uma replicata dos isolados serd mantida como
backup no laboratério responséavel pelo isolamento do
microrganismo.
Caso as analises subsequentes sejam realizadas em
outro laboratdrio, cada replicata serd enviada contendo
no minimo as seguintes informagdes:

 identificagdo da mostra;

» dados do isolado*;

« data de envio pelo laboratério responsavel pelo

isolamento;
» informagdes de contato do remetente;

» informagdes de contato do destinatario.

*o qual deve ser cadastrado no sistema Harpya seguindo as orientagdes do Instrutivo do sistema Harpya disponivel no
Portal da Anvisa.

RELATORIOS DE ENSAIQ

%
S
/ 2
N
&
3

e

//‘

. Os relatérios de todos os ensaios deverdo incluir as
seguintes informag¢ées minimas:
e nome do ensaio;
e data de inicio e de término das analises;
o referéncia normativa;
e valor de referéncia para analise dos resultados
(quando aplicéavel);
» metodologia empregada;
» referéncia metodoldgica;

: @5@

R tF‘\v‘
o

e resultado obtido.

As especificidades para interpretagao dos resultados de cada ensaio
estdo descritas nas paginas seguintes.
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GESTAO DA INFORMAGAO

IDENTIFICAGAQ E ISOLAMENTO

A técnica e o meio de cultura utilizados para o
isolamento de cada microrganismo deverdo ser
especificados no relatério de ensaio. Para Salmonella,
os resultados serdo reportados como ausente ou
presente em 25g de amostra, conforme IN Anvisa n.
161/2022. Para E. coli o resultado podera ser
reportado em Unidades Formadoras de Coldnia por
grama de amostra (UFC/ g); Nidmero Mais Provével
(NMP/ g), limites microbiolégicos minimo (m) e
maéaximo (M), conforme estabelecido pela IN Anvisa n°
161/2022, de acordo com a metodologia utilizada.

SUSCETIBILIDADE AQS ANTIMICROBIANOS

Os resultados devem ser expressos em termos de
concentragdo minima inibitéria (CIM), definida como
a menor concentragdo do antimicrobiano (mg/L)
capaz de inibir o crescimento bacteriano. A
interpretacdo dos resultados devera seguir os pontos
de corte estabelecidos pelo BRCAST, classificando as
cepas como sensiveis (S), resistentes (R) ou
intermediarias (1).

ANALISE DE RESIDUQS DE ANTIMICROBIANOS

Os resultados da analise de residuos antimicrobianos
em alimentos indicardo a presenga e a concentragéo
de substancias antimicrobianas em ug Kg™' e/ou pg L™
Os resultados da anélise abaixo do limite de
deteccdo do método (LD) ou entre o LD e o LMR
serdo considerados conformes (satisfatérias) e
aqueles acima do LMR n&o conforme (insatisfatdrias).
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GESTAO DA INFORMAGAD

DIVULGAGAQ

Conforme mencionado, os resultados
SO — individuais das anélises (resultado
por amostra) serdo inseridos no
sistema HARPYA pelo laboratdrio
responsavel pela respectiva anélise. A
Coordenacdo do Programa fard a
analise final dos resultados com-,
pilando os dados de todas as

a;": " I amostras analisadas no Projeto Piloto.
B
.
= o=

Serédo elaborados relatérios internos
periédicos para acompanhamento da
implementacdo do Programa, os
quais serdo divulgados aos cola-
boradores envolvidos.

" 4 Além dos relatérios internos, seréo
publicados relatérios semestrais do
Programa, contendo as atividades

desenvolvidas e os resultados preli-

minares das analises realizadas.

€ A R e ; O registro padronizado das
informacdes pelos laboratdrios no
sistema € essencial para garantir
a consisténcia e a confiabilidade
dos resultados do Programa AMR.

MANUAL-F-ANVISA-028 - Manual Programa AMR -
Manual do Projeto Piloto (Ciclo 2025-2026). Vers&o O1.



GESTAO DA INFORMAGAO

Gerencia de Hemo Bio e Qutros Prod...

Carporativo
O

Visdo geral  Contato Organizacio Argjuivos Mensagens Linkedin

() Disponivel as 25/07

'S

" Agéncia Nacional de Vigilanci

Duvidas e ajustes operacionais serdo solucionados por meio
de contato com a Coordenacdo do Programa, prefe-
rencialmente via e-mail (programaamr@anvisa.gov.br). Serdo
realizadas reunides peridédicas com os laboratérios e VISAs
envolvidas para o acompanhamento do Programa e
alinhamentos que se fagam necessarios.
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ATRIBUIGOES E RESPOSABILIDADES

Cada VISA deverd identificar ao menos um
colaborador como ponto focal do Projeto Piloto e
designar equipe para as atividades previstas,
incluindo participagdo nas reunides, webinars e

possiveis treinamentos/capacitagcdes que poderédo
ser ofertados pela Anvisa.

Sdo atribuicées da VISA o planejamento e a
realizagdo das coletas, além do envio das amostras
ao laboratério conforme Manual de Coleta,
Acondicionamento, Transporte e Anaélise de
Amostras/Isolados.

Cabe aos laboratérios garantir o desempenho dos

métodos utilizados nas andlises, conforme os
requisitos do Programa. S&o atribuicdes dos
laboratérios o alinhamento das datas de coleta de
amostras com as VISAs, o recebimento de amostras
e seu encaminhamento para o laboratério designado
para andlise (quando aplicavel), envio de isolados
para outros laboratdrios, insergdo dos dados e
relatérios de maneira adequada e padronizada no
sistema HARPYA, conforme orientacdes do
Programa.

Cabe a Coordenagdo do Programa, sob

responsabilidade da Anvisa, o acompanhamento da
implementacédo, a avaliagdo dos resultados das
andlises e a elaboracéao de relatérios periodicos.
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GLOSSARIO

Antimicrobianos: medicamentos utilizados para prevenir, tratar e controlar infec¢des

causadas por microrganismos.

Antissoro: solugdo que contém anticorpos especificos contra um determinado

antigeno.

Cepa: variedade um microrganismo com caracteristicas genéticas e fenotipicas

especificas.

Cromatografia Liquida: € uma técnica analitica que separa os componentes de uma
mistura, através da distribuicdo destes componentes entre duas fases, que estédo em
contato intimo. Uma das fases permanece estaciondria enquanto a outra move-se
através dela. Durante a passagem da fase movel sobre a fase estaciondria, os
componentes da mistura sédo distribuidos entre as duas fases, de tal forma que cada
uma dos componentes € seletivamente retida pela fase estacionaria, resultando em

migracdes diferenciais destes componentes.

Espectrometria de massas: técnica analitica que permite identificar, quantificar e
caracterizar compostos quimicos com base em sua massa e estrutura quimica. Esta

técnica é normalmente acoplada a outra técnica analitica, como a cromatografia

gasosa.

Gene: sequéncia de DNA que pode codificar alguma atividade especifica dentro da

célula, como a produgéo de proteinas.

Isolado: microrganismo especifico que foi isolado de uma amostra e cultivado,

normalmente derivado de uma Unica célula ou coldnia.
35
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GLOSSARIO

Microrganismo: organismos que sé podem ser visualizados com o auxilio de um

microscopio.

Monitoramento em seguranga dos alimentos: atividade sistematizada de coleta e

andlise de alimentos para a verificagado da qualidade e/ou cumprimento de normas.

Patégeno: agente infeccioso capaz de causar doenga em um hospedeiro, como

humanos, animais ou plantas.

Patétipo: variedade de um microrganismo com caracteristicas patogénicas

especificas.

Residuos de Medicamentos Veterinarios: medicamentos de uso veterindrio ou os
produtos de seu metabolismo no organismo do animal que persistiram em alguns

tecidos e estdo presentes no produto final (alimento- como mel, leite e carnes).

Resisténcia aos antimicrobianos: fenbmeno que ocorre quando o microrganismo néo

responde ao tratamento com antimicrobiano ao qual era sensivel.

Técnica de aglutinagao: técnica laboratorial que se fundamenta na reagao especifica
entre antigenos e anticorpos, e resulta na formacédo visivel de aglomerados

(aglutinagdo) em alguma superficie, como lamina de vidro ou tubo de ensaio.

Uma S6 Saude: abordagem integrada que reconhece a conexdo entre a salde
humana, animal, vegetal e ambiental. Propbe e incentiva a comunicagdo e a
colaboragdo entre essas diferentes areas para fornecer solugdes abrangentes e mais

efetivas em saude publica. 36
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GLOSSARIO

Vigilancia Sanitaria: Conjunto de agbes de controle de produtos, ambientes e

servigos que visam eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde.
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