Port. N° 121 de 25 de abril de 2017

O DIRETOR GERAL DA AGENCIA ESTADUAL DE DEFESA AGROPECUARIA DA BAHIA - ADAB, no uso de suas
atribuicdes, que lhe confere o art. 23, I, a, do Regimento aprovado pelo Decreto 9.023/04,

RESOLVE:

Aprovar as Normas para Credenciamento e Monitoramento de Laboratérios de Diagndstico e Lentriviroses de
Pequenos Ruminantes e Brucela Ovis.

NORMAS PARA CREDENCIAMENTO E MONITORAMENTO DE LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO DE
LENTIVIROSES DE PEQUENOS RUMINANTES e Brucela Ovis.

Para efeito de credenciamento e monitoramento de laboratérios de diagnéstico de Lentiviroses de pequenos
ruminantes e Brucelose ovina, serdo obedecidas as determinagfes constantes da Portaria Adab N° 207/2012, e as
seguintes normas:

1. MATERIAL:

1.1. Antigeno e soro padrao:

1.1.1. S6 poderdo ser utilizados antigenos (Ag) e o soro controle positivo (SCP) registrados na Coordenagdo de
Produtos Veterinarios - Coordenacéo Geral de Apoio Laboratorial, Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
observado o prazo de validade.

1.1.2. O Ag e o SCP devem ser, dependendo da demanda dos testes, divididos em fracdes menores, identificadas e
estocadas a - 20°C.

1.2. Amostra a ser testada: Soro sanguineo na temperatura de até 18°C.

2. RECEBIMENTO DAS AMOSTRAS:

2.1. As amostras deveréo estar devidamente identificadas e acondicionadas em caixas isotérmicas.

2.2. As amostras deverdo estar acompanhadas de requisicdo de exame assinada por médico veterinario com sua
identificag@o profissional (anexo I).

2.3. Néo serdo recebidas amostras com evidéncia de contaminacao.

2.4. As amostras serdo registradas em livro préprio e/ou por arquivo digital, contendo as informacdes, conforme modelo
indicado pelo érgao oficial de defesa sanitaria animal (anexo ).

2.5. As amostras serdo obrigatoriamente divididas em duas aliquotas em quantidade suficiente para realizagdo do
exame, devidamente armazenadas e identificadas, uma para prova e outra para contra-prova na presenca do Médico
Veterinario requisitante ou seu portador nomeado.

2.6. A declaracéo de contra-prova (anexo lll) sera preenchida e assinada pelo Médico Veterinario requisitante ou seu
portador nomeado.

2.7. A tarjeta de identificagdo da contra-prova (anexo 1V) sera preenchida e lacrada juntamente com as amostras para
contra-prova; o lacre sera plastico, numerado e inviolavel.

2.8. No caso de recebimento de sangue, o mesmo devera ser centrifugado, e o soro recebera o tratamento dos itens
anteriores.

3. NOMEACAO DE PORTADOR:

3.1. O Médico Veterinario requisitante, caso ndo seja portador do material coletado, deve nomear um portador
(procurador) conforme modelo (anexo V).

3.2. Neste casos a amostra devera ser lacrada pelo médico veterinario requesitante.

4. CONSERVACAO E ESTOCAGEM:

4.1. A amostra a ser testada devera ser conservada sob refrigeragdo até a realizacdo da prova e destruida apés a
realizagdo do exame.

4.2. As amostras destinadas a contra-prova deverdo ser estocadas em congelador a -20°C, devendo ser mantidas
estocadas durante um periodo de 30 (trinta) dias apés a realizacéo dos exames.

5. SEGURANCA BIOLOGICA:

5.1. Deverdo ser respeitadas as normas de seguranga biolégica em todos os procedimentos realizados com o material

de exame.
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5.2. As amostras destinadas a prova e contra-prova, serdo destruidas ap6s decorrido o prazo estabelecido para sua
estocagem, obrigatoriamente através de autoclavacdo a 120°C, com uma libra de pressédo durante 30 (trinta) minutos.
6. METODOS:

O Teste de imunodifusdo em Gel de Agar (IDGA) para o diagnéstico das Lentiviroses Caprino Artrite Encefalite (CAE) e
Maedi Visna e Brucelose Ovina, é o teste indicado pelo 6rgdo oficial de Defesa Sanitaria Animal, consoante as
Recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satde Animal (OIE), para o diagnéstico destas enfermidades.

7. RESULTADOS:

7.1. Os resultados dos exames deverdo ser emitidos em formulérios préprios (ANEXO VI), segundo modelo
estabelecido pelo LADESA/ADAB e de acordo com o fluxograma determinado:

7.1.1. Resultado POSITIVO: Imediata e obrigatoriamente comunicado ao Servigo oficial de Defesa Sanitaria Animal.
7.1.2. Resultado NEGATIVO: Serd comunicado ao Médico Veterinario que assinou o pedido de exames e/ou ao
interessado.

8. REALIZACAO DOS EXAMES NA CONTRA-PROVA:

8.1. A realizacéo de contra-prova somente sera efetuada no laboratério realizador do exame.

8.2. A solicitagcdo devera obedecer ao prazo maximo de 08 (oito) dias a contar da data do recebimento do resultado e
enviada ao Servico Oficial de Sanidade Animal.

8.3. O Médico Veterinario requisitante do exame obriga-se a pessoalmente, ou por seu representante, a acompanhar,
assistido ou ndo por técnicos de sua confianga, aos exames que serdo realizados na contra-prova.

8.4. Cabe ao técnico indicado pelo Médico Veterinario requisitante do exame apenas assistir, fiscalizar e observar a
exatiddo do resultado dos exames.

8.5. E obrigatéria a comunicag&o do laboratério ao Servigo Oficial de Sanidade Animal, da data e horéario da realizagdo
do exame da contra-prova, podendo o técnico daquele Servigo assistir, fiscalizar e observar a exatidao do resultado.
8.6. A auséncia do representante do Servico Oficial de Sanidade Animal ndo constitui 6bice para a realizacdo do
mesmo, desde que tenha sido observado o disposto no item 8.5.

8.7. Apbs a realizagdo do exame, serd lavrada uma ata assinada pelos interessados presentes, onde constara o
resultado desse exame e a descri¢édo de todo método analitico nele utilizado.

8.8. A desisténcia do Médico Veterinério requisitante do exame, ou seu representante, mediante declaragdo escrita, ou
a sua auséncia na realizacdo do exame da contraprova, implicard no prevalecimento do resultado obtido no primeiro
exame.

8.9. Em caso de divergéncia de resultado o proprietario tera o prazo de 08 (oito) dias, apds o recebimento do resultado,
para solicitar uma nova colheita e outra andlise. Esta analise somente podera ser realizada pelo Laboratério de
Sanidade Animal (Ladesa) da Agéncia Estadual de Defesa Agropecuaria da Bahia - Adab, com os custos por conta do
proprietario.

9. DO LABORATORIO:

O laboratério deve possuir instalagcdes e equipamentos adequados para a realizacéo da prova de imunodifusdo em Gel
de Agar, além de responséavel técnico e substituto(s), devidamente habilitado pela LADESA/ADAB para a realizacdo da
prova para diagnostico de Lentiviroses de pequenos ruminantes e B.ovis.

10. INSTALACOES E EQUIPAMENTOS:

10.1. Instalagbes/Equipamentos:

10.1.1. Recepcao/Protocolo:

Area destinada ao recebimento das amostras, registro, expedicéo dos resultados e arquivos dos mesmos. N&o requer
instalacdes especiais. Essa area deve possuir, pelo menos, um microcomputador, impressora e arquivo com chave.
10.1.2. Esterilizacao e Lavagem:

Area devera ser provida de fonte de alimentacéo elétrica e 4gua, tanques ou pias que permitam a esterilizacdo e a
lavagem de todo material utilizado na realizacdo da prova de diagndstico. Os pisos, paredes e teto devem ser
revestidos por material lavavel e de facil higienizacéo. Essa area deve possuir pelo menos os seguintes equipamentos:

autoclave, estufa de secagem, destilador ou deionizador de agua.
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10.1.3. Sala de exame:

Neste local as amostras serdo processadas incluindo identificacdo, centrifugacdo, divisdo em amostras de exames e
contra-prova e realizagdo das etapas do exame propriamente dito. Devera ser provida de bancada, fontes de
eletricidade, dispositivo para diminuir a intensidade da luz. As bancadas, piso, paredes e teto devem ser revestidos por
material lavavel e de fécil higienizagdo. Essa area deve possuir 0s seguintes equipamentos: balanca analitica ou semi
analitica; microondas; camara Umida; iluminador com fundo preto, para leitura das laminas; pipetas automaticas
ajustavel de volume necessario, utilizadas na técnica, piso; cortador padrdo; geladeira; freezer a -20° centrifuga
clinica; pHmetro.

10.1.4. Geral:

As dependéncias do laboratério terdo, obrigatoriamente, os seguintes itens:

a) Localizacdo adequada do ponto de vista sanitario, aspecto geral de construcédo do estabelecimento, e se este possui
instalacao elétrica e hidraulica, assim como iluminagéo e ventilagdo adequadas ao seu porte;

b) Entradas independentes do imével, s6 podendo residir no mesmo, se este for segregado e/ou ndo houver risco de
contaminacao;

c) As dependéncias do estabelecimento, equipamentos e utensilios, devem ser mantidos em condigbes higiénicas
antes, durante e apds a realizacéo das atividades;

d) A higienizacdo, descontaminagéo e esterilizacdo do estabelecimento, materiais e equipamentos, obedecerdo as
normas técnicas especificas e os produtos, registrados no 6rgdo competente;

e) Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) contemplando a higienizagdo do estabelecimento, bancadas,
equipamentos e destinagéo dos residuos gerados, além dos protocolos de ensaio e acondicionamento de amostras,

11. DO RESPONSAVEL TECNICO E SUBSTITUTO(S)

Para efeito de credenciamento e monitoramento, o responsavel técnico e seu(s) substituto(s) serdo submetidos a
exames tedricos e/ou praticos em um laboratério especialmente designado pelo LADESA/ADAB para esta finalidade.
11.1. Prético:

11.1.1 Para efeito de credenciamento, serdo observados os seguintes itens:

a) Preparo do Tampéao e Gel

b) Realizagdo do exame:

- Distribuicdo do gel na lamina

- Corte do gel com furador

- Distribuicdo dos reagentes;

- Leitura de 36 (trinta e seis) reagbes com amostras desconhecidas dos candidatos.

11.1.2. Para efeito de monitoramento poderdo ser realizados exames a distancia, com a efetivacao das provas de 36
(trinta e seis) soros entregues ou enviados ao laboratério. A resposta devera ser encaminhada ao LADESA/ADAB, em
um maximo de 05 (cinco) dias Uteis ap6s o recebimento das amostras, em envelope lacrado, com AVISO DE
POSTAGEM E RECEBIMENTO (AR).

11.1.3. Para efeito de credenciamento e monitoramento o indice de acerto para aprovagdo no exame pratico é de cem
por cento.

11.2. Tedrico:

Participacdo no seminario e prova escrita sobre assuntos ligados a etiologia, patogenia, patologia e provas
diagnésticas das Lentiviroses de pequenos ruminantes e B. Ovis.

Para efeito de entrega de relatério:

11.3 Todo responsavel técnico ou seu(s) substituto(s) habilitado para esse diagndstico devera encaminhar até o quinto
dia util do més subseqiiente, relatérios das atividades mensais, em formularios préprios (anexos VII) ao érgao oficial de
defesa sanitaria animal, ao LADESA/ADAB.

11.4 Somente podera assinar o formulario de resultado do exame e o Relatério Mensal, o responsavel técnico ou
seu(s) substituto(s).

11.5 Documentacgéo Exigida para credenciamento:

- Requerimento de credenciamento preenchido pelo RT ou Resp. Legal. (original);
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- Alvara de funcionamento do estabelecimento, (cépia);

- Pagamento da Taxa de Servico de Vistoria - DAE (copia);

- Declaracdo das atividades executadas no laboratério. (cépia ou original);

- CPF e RG do Responsavel Legal (cépia);

- Documento Profissional do Resp. Téchico CRMV-BA (cépia);

- Registro de higienizacéo do reservatério de agua do estabelecimento;

- Laudo que ateste a potabilidade da dgua que abastece o estabelecimento (cépia);
- Certificado, atualizado, de execuc¢éo de servicos de desinsetizacdo e desratizacéo
(copia);

12. Quantitativo de Profissionais:

e Responsavel Técnico Titular (maximo de 01);

e Responsavel Técnico Substituto (maximo de 01, sendo esse facultativo);

e Gerente da Qualidade (Titular e substituto - Maximo 02).

Obs.: Tanto o responsavel técnico titular, quanto o substituto poderédo responder pela geréncia da

qualidade.

TECNICA DE IMUNODIFUSAO EM GEL DE AGAR PARADIAGNOSTICO DE CAPRINO ARTRITE ENCEFALITE

A técnica baseia-se na migracao radial dupla de antigeno (Ag) e anticorpo (Ac), através do gel de agar. O encontro dos

reagentes, em propor¢des 6timas, leva a formagdo de complexos Ag-Ac, insollveis que precipitam, tornando-se

visiveis sob a forma de uma linha ou banda de precipitagdo. Uma extrema variagdo na concentragdo de Ag e Ac pode

alterar a localizagdo ou inibir a formacao da mesma.

Esta reacdo pode ser, ainda, influenciada por uma variedade de condigdes fisico quimicas, dentre elas, concentragéo

eletrolitica, tampéo, pH e temperatura. Alteracoes

bruscas de temperatura, durante a incubacao, levam a formacéo de artefatos de técnicas indesejaveis para o teste.

Altos niveis de lipideos e protideos nos reagentes podem afetar a formacgéao e observagdo da linha de precipitacéo.

1. MEIOS E SOLUCOES:

1.1. Gela 1%

- Agar Noble ou agarose 1g

- Tampao borato 100ml

Aguecer em banho-maria ou vapor fluente até a completa fuséo do agar.
1.2. Tampé&o borato:

- NaOH 2g

- H3BO3 9g

- Agua destilada g.s.p 1.000 ml

OBSERVACOES: As substancias a serem utilizadas na preparacéo das solucdes deveréo ser padréo pré analise (p.a.) .

- O tampao borato devera ter seu pH entre 8,5 e 8,7.

- O gel devera ser dividido em aliquotas de acordo com a demanda do laboratério.

- Nao devem ser efetuadas sucessivas fusdes do gel, desprezando-se o volume néo utilizado.

2. PREPARO DE LAMINAS:

Em laminas para microscopio, colocar 4,5ml do gel. Apés solidificagdo do gel, fazer os furos com o cortador padréo,

com 7 furos, medindo 4mm de didmetro e 3mm de distancia entre 0s mesmos.

OBSERVACOES: As laminas n&o deverdo ser utilizadas, quando houver umidade nas cavidades.

3. REALIZAGAO DA PROVA:

3.1. Distribui¢é@o dos reagentes:

3.1.1. Soro a ser testado: Colocar nas cavidades laterais, alternadamente 30 microlitros.

3.1.2. Soro Controle Positivo/SCP (soro Padréo): Colocar nas cavidades laterais, alternadamente 10 microlitros.

3.1.3. Antigeno padrédo/Ag: Colocar na cavidade central 10 microlitros.

3.2. Incubacgédo: As laminas devem ser incubadas, em camara Umida, em temperatura entre 20° e 25°C, de 48 horas.
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3.3. Leitura: Deverdo ser feitas leituras diarias, usando-se uma fonte de luz de intensidade variavel com feixe estreito,
contra um fundo preto.

4. INTERPRETACAO DA PROVA:

As reacdes sdo avaliadas pela presenca de linhas de identidade com a linha de precipitacéo, obtida entre o antigeno e
soro controle positivo. O tipo de reacdo varia com a concentracdo da amostra testada. A linha formada com o soro
controle positivo é a base para a leitura do teste.

4.1. Reacdo Negativa: As linhas formadas entre o Ag e o SCP se dirigem para a cavidade onde se encontram as
amostras testadas.

4.2. Reacdo Positiva: As linhas formadas entre o0 Ag e o SCP se fundem com aquelas formadas pelas amostras
testadas e formam uma linha continua de identidade total.

4.3. Reagdo Fraca Positiva: A linha de precipitagdo de uma amostra fraca positiva tende a se formar mais préximo a
cavidade onde se encontra a amostra que estd sendo testada. Em casos de titulos baixos de Ac pode-se visualizar
somente uma convergéncia das duas linhas do controle, na diregdo da cavidade, onde se encontra o soro que esta
sendo testado.

4.5. Linhas Inespecificas: A reagdo inespecifica ndo forma uma linha continua com as do controle. Elas sdo formadas
por outras reagées Ag-Ac que ndo aquela especifica para CAE.

ANEXO |

Requisi¢éo de Exame para

Lentiviroses em Pequenos Ruminantes / Brucelose ovina

Relatério de Ensaio N°: Data da Emissao:

DADOS DO PROPRIETARIO E DA PROPRIEDADE

Propriedade/ Estabelecimento:

Proprietario/ Responsavel:

Endereco CPF/CNPJ:
CEP: Bairro: Municipio: Estado:
Telefone:  [Fax: Celular: e-mail:

MEDICO VETERINARIO REQUISITANTE

Nome: CRMV:

Endereco:

CEP: Bairro: Municipio: Estado:

Telefone:  [Fax: Celular: e-mail:

LABORATORIO

Data da Colheita: Data chegada ao Laboratério: | Data de Data do término da andlise:
inicio da
Andlise:

Enfermidade: O Brucelose ovina Kit/Laboratorio: Partida: Validade do Exame:

[ Artrite Encefalite Caprina O Maedi-Visna 180 Dias

Técnica de Diagndstico:
Imunodifusdo em Gel de Agar
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Ordemde |N°de Identificagéo do Espécie Raga |Sexo |ldade RESULTADO

Servigo Registro animal (Meses)

(09)

MEDICO VETERINARIO RESPONSAVEL PELA ANALISE MEDICO VETERINARIO RESPONSAVEL TECNICO DO LABORATORIO
LOCAL E DATA ASSINATURA LOCAL E DATAASSINATURA

Declaramos que os resultados acima descritos referem-se somente a (s) amostra (s) analisa(s).

Este relatério de ensaio s6 podera ser reproduzido por completo.

ANEXO Il

Informagdes que devem constar no Livro (proprio) de Registro

N° de Proprietario Propriedade N° da Ident. do |Raga |Sexo |[ldade |Resultado
Ordem Amostra Animal

Obs.: O registro deverd, obrigatoriamente, seguir a seqliéncia acima, para padronizacdo dos Laboratorios.

ANEXO I

DECLARAGAO DE CONTRAPROVA

Ne

Eu, portador do CPF e daCln°
emitida pelo em / / , declaro para os fins que

acompanhei a centrifugagdo e fracionamento em prova e contra-prova de xxxxx acompanhada(s) de xxxxx requisi¢do

(cOes) de exame(s) de Lentiviroses de pequenos ruminantes (CAE ou Maedi Visna) ou Brucelose ovina, e foi (foram)
identificada(s) com o (os) nimero(s) xxxx do livro de registro do LABORATORIO DE SANIDADE ANIMAL DA
AGENCIA ESTADUAL DE DEFESA AGROPECUARIA DA BAHIA sendo a(s) contra-prova (s) lacrada(s) com o(s)

lacre(s) N° XXXX.
Data: / /

Portador

ANEXO IV

Modelo de Tarjeta para amostras de contra-prova
LADESA

Laboratério de Sanidade Animal

Diagnostico presuntivo: Artrite Encefalite Caprina
Data de entrada: I

Numero da O. S: a Lacre:

Numero de registro: a

Requisitante:
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Proprietario:

Propriedade:

Municipio:

LADESA

Laboratério de Sanidade Animal

Diagnéstico presuntivo: Maedi-Visna
Data de entrada: I

Numero da O. S: a Lacre:

Ndmero de registro: a

Requisitante:

Proprietario:

Propriedade:

Municipio:

LADESA

Laboratério de Sanidade Animal

Diagnéstico presuntivo: Brucelose ovina
Data de entrada: I/

Numero da O. S: a Lacre:

Ndmero de registro: a

Requisitante:

Proprietario:

Propriedade:

Municipio:
ANEXO V
PROCURACADO

Pelo presente Instrumento particular de procuracéo, (NOME DO veterinario, brasileiro, (estado civil), médico veterinario,

portador da Cédula de Identidade n°, inscrita no CPF sob o n° residente e domiciliado a Rua, em... (municipio), nomeia
e constitui o Sr. (nome do Outorgado), residente domiciliado a Rua, em...municipio, portador da Cédula de Identidade
n°, inscrita no CPF sob o n° a quem confere poderes, a fim de responder por atos de interesses do Outorgante,
perante o Laboratério de Sanidade Animal (Ladesa), da Agéncia Estadual de Defesa Agropecuéaria da Bahia (Adab),
podendo o dito Outorgado ser o portador do material coletado, responder e assinar documentos, inclusive
substabelecer, o que dara por bom firme e valioso.

Nome do municipio, de de

Nome do Outorgante
ANEXO VI
RELATORIO MENSAL: DIAGNOSTICO SOROLOGICO PARA ENFERMIDADES EM PEQUENOS RUMINANTES

Nome Do Laboratério: Municipio/UF
Més/Ano

Exames referentes a : () Artrite Encefalite Caprina () Maedi Visna () Epididimite Ovina (Brucella

ovis)

ORD. Nome do Nome Prop | Municipio N° de Animais N° de Animais
Criador Testados Positivos

A . 5 T thi ) hase th
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M |F | Total M |F | Total

Dados do Antigeno:

DOSE

Laboratdrio Fabricante Partida(s) Validade Estoque Adquiridas | Utilizadas | Saldo
Atual

Obs.: Anexar 0s exames positivos

Médico Veterinario Responsavel: Enderego:
CRMV-BA:

Data,

Assinatura/Carimbo

Marco Vargas

Diretor Geral

SOLID CONVERTER PDF ) bt nesam puias e



