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RESUMO

Introducdo: A coleta e o transporte de amostras biologicas fazem parte da fase pré- analitica
do processo operacional de realizacdo de exames laboratoriais, sendo essa uma fase critica
para as analises. O Servico de genética Medica (SGM) do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre (HCPA) é conhecido como um centro de referéncia nacional e internacional em
diagndstico laboratorial e pesquisa de diferentes doencas genéticas raras, onde sdo recebidas
amostras de todo Brasil e diversos outros paises. Devido a importancia das avaliacGes
laboratoriais e com o avancgo tecnoldgico na area de diagndsticos verificamos a necessidade
de investigacdo e otimizacdo dos processos de coleta e transporte de amostras bioldgicas.
Objetivo: O principal objetivo desse projeto foi avaliar diferentes métodos de coleta e
transporte de amostras bioldgicas para a realizagdo de testes diagndsticos para erros inatos do
metabolismo, assim facilitando o acesso ao diagnéstico, minimizando o numero de
solicitacbes de novas amostras, bem como apoiar o desenvolvimento de pesquisas na area.
Metodologia: O presente trabalho avaliou 2848 amostras biolégicas encaminhadas para o
Servico de Genética Médica do HCPA por 276 instituicdes, de 25 estados diferentes,
verificamos os dados de identificacdo, volume, temperatura de transporte, tempo decorrido
entre a coleta e o transporte em comparacdo com diferentes sistemas de coleta utilizados pelos
servicos associados as redes, entre si e com um sistema padrdo desenvolvido pelo nosso
servico. Apds uma avaliacdo inicial realizamos também uma intervengdo com material
informativo, estratégias educacionais, treinamento de profissionais sobre procedimentos
adequados de coleta, remessa e transporte de amostras biologicas. Resultados: 1308 amostras
foram enviadas pré-intervencdo sendo que destas 254 (19%) apresentaram alguma
inconformidade. Apo6s a realizacdo da intervencdo através do uso de instrugcdes de coleta e
envio uma reducédo de 62% foi encontrada (119 amostras de 1540). Conclusdo: Uma redugéo
consideravel no nimero de amostras inadequadas para uso foi obtida através do uso deste
material informativo, tal reducdo tem consideravel impacto nos exames de pesquisa e
assisténcia do HCPA. Este projeto contribuiu para o aperfeicoamento dos processos de coleta,
armazenamento e transporte de material bioldgico. Protocolos como este podem vir a
proporcionar a melhora na qualidade do servi¢co diagndstico prestado no SGM e demais
utilizadores deste. Além disto, o diagndstico precoce de uma doenca genética podera facilitar
a intervencdo mais precoce, atraves de tratamentos que sabidamente tem um melhor resultado
guanto mais cedo se iniciar. Além do mais, o impacto de um diagndstico preciso e precoce €

extremamente benéfico para o sistema de salde, visando também fortalecer e dar



continuidade ao treinamento dos profissionais de salde e divulgacdo de informacGes

especializadas.
Palavras-chaves:

Amostras Bioldgicas; Coleta; Diagnostico; Erros Inatos do Metabolismo; Transporte.



ABSTRACT

Introduction: The collection and the transport of biological samples belong to the pre-
analytical phase of laboratory tests, which is a critical step for the analyzes. The Medical
Genetics Service (SGM) of Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) is a national and an
international reference center for the diagnosis and research of rare genetic diseases, receiving
samples from Brazil and several other countries. Due to the importance of laboratory
evaluations and technological advances in the area, we verified the need for investigation and
optimization of biological sample collection and the transport processes. Objective: The main
objective of this project was to evaluate different methods for collecting and transporting
biological samples to perform diagnostic tests for inborn errors of metabolism, facilitating
access to diagnosis, minimizing the number of requests for new samples, as well as
supporting research in the area. Methodology: This study has evaluated 2,848 samples from
276 centers from 25 Brazilian states. We have verified the sample information, the sample
volume, temperature of transport, time between sample collection and shipping and we have
compared the different collection systems offered by the several networks with a standardized
system created by our service. After an initial evaluation prior to any intervention we have
also evaluated the efficacy of this novel protocol in order to reduce the need of sample
recollection by the use of an informative sheet that lead to the training of health professionals
with information regarding sample collection, shipping and transportation of biological
samples. Results: 1308 samples were evaluated before the educational intervention, 254
(19%) out of these had at least one nonconformity. After the use of the educational sheet that
had information about sample collection and shipping there was a reduction of 11.3% in the
preanalytical erros (119 samples out of 1,540). Conclusions: A substantional reduction in the
number of inappropriate samples was obtained after the use of this informative material. This
reduction has great impact in our health care at the HCPA. This project has contributed to aid
sample collection, storage and shipping. Such educational protocols can help to improve the
quality of our diagnostic procedures as well as of other services. Besides, early diagnosis of
genetic disorders can aid early intervention that is well known to have greater outcomes.
Furthermore, the impact of a precise early diagnosis is beneficial to our health system aiming

to strengthen the training of health professionals as to spread revelant information.

Keywords:

Biological samples; Collect; Diagnosis; Inborn Errors of Metabolism; Transport.
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1. INTRODUCAO

A coleta e o transporte de amostras biologicas fazem parte da fase pré-analitica do
processo de realizagdo de exames laboratoriais (BARKER, 2002). Entende-se como amostra
biolégica adequada aquela obtida em quantidade suficiente, em recipiente adequado, bem
identificada e transportada de forma a manter a integridade do material a ser pesquisado
(UNIFESP, 2016/2017). O Servico de genética Medica (SGM) do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA), designado Centro Colaborador pela Organiza¢cdo Mundial da Salde
(OMS) e Servico de Referéncia em Doencas Raras pelo Ministério da Salde, é reconhecido
como um centro de referéncia nacional e internacional em diagnoéstico, tratamento e
investigacdo de diferentes doencas genéticas, particularmente dos erros inatos do
metabolismo.

O SGM recebe regularmente amostras de todo Brasil e do exterior. Foi estimado que,
no ano de 2016, a cada 10 amostras recebidas, 3 necessitaram ser recoletadas devido a
diversos fatores, entre os quais podemos citar: falta de identificacdo, coleta inadequada (tubo
incorreto, volume insuficiente), problemas no transporte (vazamento, por exemplo) ou
acondicionamento (recipiente inadequado, temperatura incorreta). Entre as condicOes
investigadas pelo SGM, destacam-se: Doenca de Fabry, Doenca de Gaucher, Doenca de
Pompe, Lipofuscinose Ceroide Neuronal Tipo 1 e 2, Mucopolissacaridoses, Doenca
Niemann- Pick Tipo A/B, Doenca de Niemann-Pick tipo C, Deficiéncia de Lipase Acida
Lisossdmica, entre outras.

Sempre que ocorre uma recoleta, hd um transtorno associado para o servico solicitante
e para o paciente, além do atraso na realizacdo dos exames e consequentemente no
diagndstico. Para tentarmos diminuir o nimero de amostras a serem recoletadas optamos por
realizar uma intervencdo utilizando materiais informativos, estratégias educacionais,
treinamento de profissionais sobre procedimentos adequados de coleta, remessa e transporte
de amostras biologicas e com isso avaliar os diferentes métodos de coleta e transporte de
amostras bioldgicas para a realizacdo de testes diagnosticos, bem como sua eficacia
comparando 0 numero de recoletas solicitadas antes e ap0s as intervencoes.

Considerando a importancia das avaliagdes laboratoriais (SCHWARTZ et al,2001;
SODERBERG,2009)para 0 diagnostico dos erros inatos do metabolismo e o avango
tecnoldgico na area de diagnostico, a cada dia verificamos a necessidade de modernizacao nas

técnicas de coleta e remessa de amostras bioldgicas para investigacdo de doencas geneticas,
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com o objetivo de garantir a correta identificagdo, a integridade do material e a eficiéncia na

logistica, de modo a proporcionar um diagnostico mais rapido e mais preciso.
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2. REVISAO DA LITERATURA
2.1 Estratégias para localizar e selecionar as informagdes

O levantamento de informacgdes dos artigos para a revisdo da literatura desta
dissertagdo teve como foco o0s aspectos relacionados aos processos laboratoriais, incluindo
artigos que relatam as experiéncias em centros de referéncia e recomendagdes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) dentre outros.

Foram utilizadas as bases de dados SciELO (Scientific Electronic Library Online) e
PubMed (Base de Dados Bibliograficos US National Library of Medicine National Institutes
of Health). Os artigos foram selecionados conforme sua relevancia em relacdo ao assunto
abordado neste projeto. A Figura 1 apresenta as palavras-chaves e sua combinacdes utilizadas

nestas buscas.
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@bMed \
Palavras N°_Artigos
1 159430
2 43248
3 3007
4 197827
5 9626
land 2 517
land 3 515
land 4 629
land5 87
2and 3 75
( \ 2and 4 769
2and 5 35
3and 4 243
3and 5 31
Palavras-chave (and 8 679 )
1 Inborn Errors of Metabolism
2 Reference center for diagnosis
3 Dried Blood Spots
4 Biological samples GziELO \
5 Sample shipping Palavras N° Artigos
1 263
2 239
3 34
\ j 4 2388
5 235
land 2 4
land 3 6
land 4 2
land5 1
2and 3 1
2and 4 2
2and 5 0
3and 4 1
3and 5 0
(and 5 8 /

Figura 1 - Estratégia e resultado de busca de referéncias bibliograficas. Foram utilizadas
combinacBes de palavras, conforme é possivel verificar na figura acima, para a busca das

referéncias bibliograficas nas bases de dados PubMed e SciELO.
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2.2 Caracterizagdo das amostras

Doencas raras sdo aquelas que afetam um pequeno numero de pessoas quando
comparado com a populacdo em geral, cerca de 65 a cada 100.000 individuos, no Brasil
segundo informacgdes do MS acomete 1,3 pessoas para cada 2 mil individuos, estimasse que
nimero seja muito superior, em relacdo as pessoas afetadas por alguma doenca rara (MS,
2010) .

Dentre as doencas raras mais conhecidas e estudadas estdo os erros inatos do
metabolismo (EIM) que constituem um grupo heterogéneo de defeitos genéticos que afetam a
sintese, degradacdo, processamento e transporte de moléculas no organismo (FERNANDES
et al., 2006). Considerando as dificuldades diagndsticas enfrentadas por grande parte dos
servicos médicos no Brasil que investigam pacientes com suspeita de um erro inato do
metabolismo, as redes de diagnosticos fornecem apoio ao diagndstico laboratorial em casos

referidos por servicos associados a partir de projetos de pesquisa.

2.2.1 Amostras bioldgicas

Definimos como amostras biologicas substancias de origem humana ou animal, que
incluem, entre outros materiais: urina, excregdes, secrecdes, sangue e Seus componentes,
DNA, RNA, tecidos, células, fluidos organicos e restos mortais transportados com fins de
estudo, diagnoéstico, investigacdo, tratamento e/ou prevencdo de enfermidades, controle de
qualidade, controle de tratamento dentre outros (FUNED, 2017; PNS, 2010).

2.2.2 Tipo de amostras

A classificacdo das amostras a serem transportadas para analise deve ser feita para que
as mesmas sejam adequadas as instrucbes e regras disponibilizadas pela ANVISA para
manipulacdo coordenada entre o remetente, o transportador e o destinatario segundo a sua
categoria (ANVISA, 2016).

Categoria A: substancia infectante transportada de forma que, em caso de exposicao, é
capaz de causar uma incapacidade permanente, colocar em risco a vida ou constituir uma

enfermidade mortal em seres humanos ou em animais saudaveis (Figura 2).
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ETIQUETA OU RGTULD DE RISCO: ETHOLUETA DE
SLUBSTANCIA INFECCIOSEA DA CATEGORIA A

OBRSERVACAD SOBRE ETIQUETA DE RISCO

Dimensiolosango com nominime 100mmx 100 mm.
Aceita-ze que cada um doz lados tenha comprimento de

pelo meno: 50 mm (embaligens menores).
Inscrigies: cor preca.
Fundea: branco. Mimers “6” no canso inferion.

Descricao: Subarincia infeccivza — Em cazo de danoz
ou vazamente notifique imediatamense 2 suroridade d=
aaude publica.
A PARTE INFERIOR DA ETHMIETA DEVE

COMTER O TERMO SUBSTANCIA INFECCIOSA,

SEGUIDD DA FRASE EM CASO DE DANOS OU

VAZAMENTOS NOTIFIQUE IMEDHATAMENTE &

AUTORIDADE DE SAUDE POBLICA.

Figura 2 — Etiqueta ou rétulo de risco categoria A. ANVISA, 2015. Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1bae4c7e> acesso em 05 out 2019.

Categoria B: comtempla material bioldgico infeccioso ou potencialmente infeccioso,
aquela que nao se enquadra nos critérios de inclusdo na Categoria A, ndo recebe etiqueta de

risco e sim deve receber marcagdo UN 3373 (Figura 3).

NAO HA ETIQUETA DE RISCO APLICAVEL A SUBSTANCIA
BIOLOGICA DA CATEGORIA B UN 3373

Figura 3 — Etiqueta ou roétulo de risco categoria B. ANVISA, 2015. Disponivel em <

http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1bae4c7e> acesso em 05 out 2019.
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Categoria risco minimo: inclui amostras bioldgicas provenientes de individuos sadios
que foram avaliados e obtiveram atribuicdo do profissional que asseguram a probabilidade

minima do material bioldgico estar contaminado segundo as diretrizes da OMS (Figura 4).

NMAO HA ETIQUETA DE RISCO APLICAVEL AO ESPECIME
HUMANO DE RISCO MINIMO

&6

Figura 4 — Etiqueta ou rotulo de risco categoria risco minimo. ANVISA, 2015.Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol

%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1bae4c7e> acesso em 05 out 2019.

Categoria risco isento: amostras bioldgicas ndo enquadrados nas classificacfes

anteriores, que ndo apresentam riscos infecciosos durante o processo de transporte (Figura 5).

MAO HA ETIQUETA DE RISCO APLICAVEL AO MATERIAL
BIOLOGICO ISENTO

&6

Figura 5 —Etiqueta ou rétulo de risco categoria risco isento. ANVISA, 2015. Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1bae4c7e> acesso em 05 out 2019.
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2.3 Acondicionamento, rotulagem e etiquetagem

As amostras deverdo ser identificadas individualmente contendo etiqueta com o nome
completo do paciente e data de nascimento sem rasuras que possam comprometer a
identificacdo, devem seguir acompanhadas de informacdes tais como o local de procedéncia,
data da coleta, formulario de solicitacdo de exames a serem realizados, com identificacdo do
profissional responsavel pelo procedimento de coleta (FEDELI et al, 2013; ANVISA, 2016;
HUBBARD, 2011). As amostras devem ser acondicionadas conforme instrucdo de
procedimento de acordo com o material a ser transportado visando a protecdo do material, dos

executores e do ambiente durante todas as etapas de transporte (Figura 6).

Amostra identifcada

com nome completo 5 Local de
do paciente, data de procedéncia Data da coleta
nascimento

V

Acompanhamento
da remessa,
transporte, chegada
ao destino

Identificagao do
—> profissional
responsavel

Requisi¢ao de
exames

v

Amostra recebida
em condigGes aptas
para andlise

Figura 6- Recomendac6es dos procedimentos a serem realizados através de instituicdes de

salde.

2.4 Biosseguranga

A biosseguranca é o conjunto de procedimentos e a¢Oes para a prevencdo, protecdo da
populacéo e dos profissionais de saude, tendo seu foco eliminar ou minimizar riscos inerentes
as atividades de pesquisa, producdo, ensino, contaminacdo ambiental e a qualidade, entre
outras (UNIFESP, 2017; MS, 2010; LIMA 2013). Seguindo recomendacfes de boas praticas
podemos minimizar qualquer dano ao paciente (ASTION, 2003), profissional e meio

ambiente.
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2.5 Embalagem e documentacao

Para seguranca na prestacdo de servi¢os e transportes, € recomendado seguir 0s
requisitos definidos pela RDC 20/2014 da ANVISA, conjuntamente com as orientagdes do
Ministério da Saude (MS) /ANVISA 370/2014, que regula as atividades de transporte de
material biolégico sob a dtica da vigilancia sanitaria, estabelecendo as regras para que
servicos remetentes possam exercer essas atividades com agilidade, confiabilidade e
seguranca de todos envolvidos nesse complexo processo de transporte.

Abaixo podemos verificar o exemplo para transporte recomendado para amostras
bioldgicas liquidas e/ou congeladas como sangue, urina dentre outros (categoria A, categoria
B e risco minimo), onde verificamos a embalagem de transporte primaria, secundaria, externa,
etiqueta de identificacdo remetente, destinatario e categoria da amostra a ser transportada
(Figura 7,8,9 e 10).

‘//Tampa

Receptaculo primario

(tubo com amostra) __ Material absorvente

Registro do espécime
—" (inclui 2 lista enumerada

do conteudo)
Embalagem

Embalagem secundaria

(estanque) \'\_.

INFECT!OUSSUBSTANCE Et‘lqueta"de
AFFECTING HuMANS i orientagdo do
UN 2814 pacote (nao
A imperativa quando
AN o receptaculo
/ N primario néao
S ectious sutatay
. ‘.s.\n...ﬁ:'“;j/) exceder S0 ml)

e
'N.
TEL Xty gy )
N\ $
e \»
™G
NG

Marcaééo da
Fonte: OMS, 2011. especificagao da ONU

Figura 7 — Embalagem para transporte categoria de risco A. ANVISA, 2015. Disponivel em
<http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1bae4c7e> acesso em 05 out 2019.
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Receptaculo primario
(estanque a liquidos e
solidos)

Grade ou similar
(esponja ou isopor)

. Embalagem externa rigida
Designacdo correta
da remessa (PSN)

Cédigo numérico da
ONU (UN Number)

Fonze: OMS, 2011.

Figura 8 - Embalagem para transporte de material biolégico categoria B (Modelo 1)

ANVISA,

2015. Disponivel em

http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol

%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1baedc7e>acesso em 05 out 2019.

<
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Espécime no receptaculo
| _— primario estanque

, s ‘@;1_ - Embalagem secundaria
Material absorvente & nao rigida e estanque

para embalagem
@ l— Embalagem externa rigida
%
JE - Designacao correta
/ M da remessa (PSN)
/ 1~ Cédigo numérico da

ONU (UN Number)
Etiquetas DefPara
Fonze: OMS, 2011. \

Figura 9 — Embalagem para transporte de material biologico categoria B (Modelo II.
ANVISA, 2015. Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1baedc7e>acesso em 05 out 2019.

Espécime -_ __Receptaculo primanc
- ~ estanque a liquidos ¢ solidos

Material |~ ' Recepticulo
aksorvente e ) . secundario
amortecedor > & estanque a
‘, \ [ & liquidos e s6lodes
(p ex , saco de
plastico fechado)
_~~ Embalagem
|~ exterior
Exempt Human A
Pecimen
Ponze: OMS, 2011. \/

Figura 10 — Embalagem para transporte de material bioldgico categoria risco minimo.
ANVISA, 2015. Disponivel em <
http://portal.anvisa.gov.br/documents/4048533/0/Manual+de+Transporte+de+Material+Biol
%C3%B3gico+Humano/5712fdc1-0375-47d5-97b8-542f1baedc7e> acesso em 05 out 2019.
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Listamos também amostras em papel filtro, que enquadra-se em categoria risco isento
seguindo 0s mesmos critérios para amostras de risco minimo, recomendagdes sobre
identificacdo, responsabilidade técnica e embalagem de transporte onde temos como exemplo

envelope primario, secundario e embalagem externa (Figura 11).

Figura 11- Embalagem para transporte de material bioldgico categoria isento, para cartdo de
coleta de amostra impregnada em papel filtro, primaria, secundaria e externa, especificacdes
OMS, 2011.

Importante destacarmos a logistica para o envio de amostras biol6gicas: as mesmas
podem ser realizadas através de transportadoras de acordo com a legislagdo e demais
instituicOes qualificadas tais como o servigo postal dos correios conforme descrito na Lei n°
6.538, (1978) e Lei n° 11.668, (2008), conforme diretrizes o Brasil é signatario de um acordo
internacional organizado pela Unido Postal Universal (UPU) — Letter Post Manual (2009) —,
que define os parametros para transporte, por via postal, de amostras bioldgicas e substancias

infecciosas.

2.6 Protocolos laboratoriais

O Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) dispbe de um sistema de
gerenciamento de documentos institucional online GEO — Gestéo Estratégica e Operacional,
onde estdo armazenados os Protocolos Operacionais Padrédo (POPS) e os planos utilizados nas
diferentes unidades do HCPA, incluindo o SGM.

Além de possuir um Comité de Qualidade e Biosseguranca, 0 SGM também
periodicamente realiza treinamentos de acordo com o POP de capacitacdo e reciclagem da
equipe interna (GEO, 2019), possui registros de manutencdo preventiva de equipamentos,
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seguindo as regulamentacdes sanitarias vigentes como referéncia.

Descrevemos abaixo os procedimentos recomendados pelo SGM referente as amostras
bioldgicas recebidas através das redes de diagnosticos, conforme normas institucionais
(Figura 12).



Solicitacao de cadastro nas redes:

. . www.ufrgs.br/geneticahcpa.
Paciente com Suspeita de L. . .
MPS, EIM, NPC ou DLD As davidas ou informag¢des podem ser

solicitados através dos telefones e e-mails das
redes (das 8:30 as 17h)

\. J/

Imprimir solicitacdo
de exames e enviar Realizar o cadastro do paciente e
juntamente com solicitar os exames
as amostras

Aguardar o recebimentodas
informagdes para acesso
(usudrio e senha) por e-mail

( N\
Enderego para remessa:
Servigo de Genética Médica Acompanhamento da solicitagdo,
Hospital de Clinicas de Porto Alegre recebimento da amostra, andamento das
Rua Ramiro Barcelos, 2350 analises e resultado diretamente no Portal
Porto Alegre —RS http://www.ufrgs.br/geneticahcpa/
90035-903 - Brasil
. J/

Figura 12- Recomendacéo para envio de amostras através das redes de diagnosticos SGM.



27

3METODOLOGIA
3.1. Delineamento do estudo

A pesquisa constitui-se em um estudo experimental onde foram avaliadas as condi¢fes
das amostras enviadas ao SGM, sendo estas amostras bioldgicas de sangue (total e seus
componentes soro e plasma), urina e amostras bioldgicas impregnadas em papel filtro. As
amostras foram avaliadas quanto a: dados de identificacdo, volume, tempo decorrido entre a
coleta, transporte e chegada da amostra ao destino, sistemas de coleta utilizados pelos servicos
associados as redes. Desta forma foi possivel a identificacdo de problemas decorridos neste
processo inviabilizando a analise das amostras. Foram incluidas neste estudo na fase pré-
intervencdo todas as amostras recebidas no SGM para diagnostico ou monitoramento de
tratamento.

Apobs a andlise inicial pré-intervencdo, foi realizada uma intervencdo de maneira
educativa através de envio e distribuicdo de folders informativos sobre fluxo de
funcionamento das redes de diagnodsticos, instrucdes de procedimentos adequados para
investigacdo laboratorial, coleta, remessa e transporte de amostras. Pds-intervencdo
reavaliamos por periodo igual de 6 meses as amostras recebidas no SGM e assim pudemos

realizar um comparativo entre pré-intervencgdo e pds-intervencao .



4. MARCO CONCEITUAL

As amostras avaliadas no periodo do desenvolvimento deste estudo seguiram os critérios descritos no marco conceitual e fluxograma de

avaliacdo abaixo (Figural3).
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Sangue
Periférico

Avaliar diferentes métodos de coleta e transporte
de amostras bioldgicas para a realizagdo de testes
diagndsticos

)

[] Norte

[ Nordeste
[] Centro-oeste
I Sudeste

[ Sul

!

Selecionar os procedimentos mais apropriados e efetivos

Figura 13- Marco conceitual.
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Figura 14- Fluxograma de funcionamento de avaliagdo das amostras SGM.
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5. JUSTIFICATIVA

Além de ser reconhecido como centro de referéncia nacional e internacional, para o
diagndstico de doencas lisossémicas e demais erros inatos do metabolismo, 0 SGM/HCPA
conta também com diversas redes de diagndstico, parcerias que envolvem inimeros servicos
que atendem pacientes com suspeita de doencas metabdlicas em todo o pais e em alguns
centros do exterior. Muitas dessas amostras chegam em condicOes inadequadas, retardando
ou mesmo impossibilitando a realizacdo dos testes diagndsticos. Assim, faz-se necessario
identificar os melhores processos para o transporte de amostras bioldgicas para fins de
diagnostico, bem como o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas normas sanitarias,
visando reduzir a possibilidade de contaminacdo das amostras devido a quebra, vazamento ou
acondicionamento inadequado durante o processo de transporte, coleta incorreta, além de
garantir a integridade e a estabilidade do material biologico transportado e assim
possibilitando avaliacdo laboratorial adequada. Também é importante ressaltar que o tempo
decorrido entre a suspeita clinica, a coleta da amostra, 0 envio e 0 processamento sao crucias
para a realizacdo de um diagnostico precoce de determinados EIM, para os quais alguns dias
ou semanas de atraso podem ocasionar o 6bito dos pacientes.
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6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo geral

Avaliar diferentes métodos de coleta e transporte de amostras bioldgicas para a
realizacdo de testes diagnosticos para erros inatos do metabolismo em centros de referéncia,

com vistas a selecionar os procedimentos mais apropriados para o envio de amostras.

6.2 Objetivos especificos

e Selecionar um processo simples e eficiente de coleta e transporte de amostras

bioldgicas para diagndstico de erros inatos do metabolismo em centros de referéncia;

e Desenvolver e testar a eficiéncia de manuais de informacBes sobre coleta,
armazenamento e transporte de material bioldgico que atenda as necessidades dos
servicos que necessitam de apoio diagnostico para erros inatos do metabolismo e dos

centros de referéncia;

e Testar estratégias educacionais especificas para divulgar informac6es especializadas

sobre coleta e transporte de amostras para profissionais de saude da area;
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7. ANALISE ESTATISTICA

Todas as andlises estatisticas foram realizadas no programa Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS) versdo PASW Statistics 18, Release 18.0.0 (Jul 30, 2009). Como a
analise proposta neste estudo envolve diversas variaveis, as analises estatisticas foram
realizadas atraves do modelo de regressdo Poisson com variancia robusta para dados
correlacionados que € adequada para a modelagem de variaveis que envolvam dados de
relacdo entre uma ou mais variaveis explicativas, onde as contagens precisam ser controladas
por alguma caracteristica da populacdo de origem, neste caso avaliagdo de inadequacdes

detectadas em amostras recebidas preé intervencao (amostra controle) e pds-intervencao.

8. CONSIDERACOES ETICAS
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O estudo foi avaliado e aprovado pela Comissdo de Etica em Pesquisa do HCPA
projeto n® 19-0144, CAE: 01172218.2.0000.5327 (Anexo A e B).
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Tabela 1 — NUmero de amostras recebidas pré- e pds-intervencao.

Tabela 2 — Resultados obtidos na avaliacdo de amostras recebidas no SGM, agrupados por
regido do pais.
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Tabela 3 — Tabela suplementar: Resultados obtidos na avaliagdo de amostras recebidas no
SGM por Estado.



Figura 1- Fluxograma recomendado para o processo de transporte conforme legislacao
vigente

Para um procedimento adequado indicar o nome completo do profissional responsavél pela
amostra a ser enviada, seu CPF e/ou niumero de registro em conselho

N

Requisicdo de exames bem como dados completos do paciente preenchidos corretamente

N/

Servico laboratorial/hospital/ servico de saude de origem e destino ou empresa de vinculo do
profissional, devem disponibilizar na documentacéo adequada para envio conforme

regulamentado na lesgislacéo, CNPJ! endereco completo e telefones de contato

Declaracéo de transporte de material classificado como espécime humano e categoria de
risco

N

Descricdo do tipo e da quantidade de amostras a serem transportadas

N

Declaragéo do tipo de acondicionamento adequado para conservacao da amostra

N

Data de coleta e envio

N7

Assinatura do profissional responsavel pela amostra

N

Acompanhamento de envio e chegada das amostras ao destino.
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11. CONCLUSOES

Objetivo Geral: Avaliar diferentes métodos de coleta e transporte de amostras bioldgicas
para a realizacdo de testes diagnosticos para erros inatos do metabolismo em centros de
referéncia, com vistas a selecionar os procedimentos mais apropriados para envio de
amostras.

Conclusdes:

Foram recebidas amostras de diferentes regiGes brasileiras através de logistica
diferenciada, como correios e transportadoras. Desta forma conseguimos verificar que
amostras que seguem uma logistica recomendada, bem como amostras com maior
estabilidade, como papel filtro, demostraram menor intercorréncia no processo entre coleta,

remessa, transporte e chegada ao destino.

Objetivo especifico 1: Selecionar um processo simples e eficiente de coleta e transporte de
amostras bioldgicas para diagnostico de erros inatos do metabolismo em centros de
referéncia.

Conclusoes:

Percebemos que amostras com menor estabilidade para inicio das anélises
laboratoriais sdo mais susceptiveis a intercorréncias até a chegada ao centro de referéncia.
Amostras impregnadas em papel filtro apresentam um grande potencial para técnicas
bioquimicas e/ou moleculares, utilizando uma quantidade pequena de amostra para ambas as
avaliacbes e com maior estabilidade até inicio das analises e com menores riscos e

desconfortos para o0s pacientes.

Objetivo especifico 2: Desenvolver e testar a eficiéncia de manuais de informacgdes sobre
coleta, armazenamento e transporte de material biolégico que atenda as necessidades dos
servicos que necessitam de apoio diagndstico para erros inatos do metabolismo e dos centros
de referéncia.
ConclusGes:

Foram confeccionados folders com informacdes sobre coleta, remessa, transporte e
armazenamento das amostras biologicas, para minimizar a necessidade de novos
procedimentos de coleta. Os centros foram avaliados pré-intervencdo e ap0s a capacitagdo

com o uso de materiais educativos e capacitagoes.
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Objetivo especifico 3: Testar estratégias educacionais especificas para divulgar informac6es
especializadas sobre coleta e transporte de amostras para profissionais de salde da area.
Conclusdes:

Foram criados informativos destinados aos profissionais de saude, para serem enviados
por e-mail, sobre o funcionamento adequado das redes de diagndsticos, disponibilizacdo de
informagdes especializadas via portal de servico do SGM, envio de calendario anual de
feriados visando a estabilidade das amostras e assim ndo havendo remessas proximas a estas
datas, aulas praticas como treinamentos, workshops e disponibilizacdo de kits para coleta
juntamente com o fluxograma dos procedimentos recomendados.

Contudo podemos concluir que a participacdo em eventos, congressos, workshops e
envio de informativos podem contribuir no desenvolvimento de capacita¢do profissional e
assim minimizar o desconforto em novas coletas de material bioldgico dos pacientes
investigados. Percebemos que focar nas informacdes sobre doencas especificas facilita o
entendimento sobre os procedimentos desde a coleta até a chegada da amostra para analise.

Através da realizacdo deste trabalho, esperamos ter contribuido para o aperfeicoamento
dos processos de coleta, armazenamento e transporte de material biolégico para fins de
diagndstico de erros inatos do metabolismo e demais doencas raras por servigos de referéncia.
Ressaltamos entre os potenciais beneficios deste trabalho a contribuicdo com a identificacdo
destes para o diagndstico mais precoce de doencas que podem se beneficiar de tratamento

mais rapido e eficiente.
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12. PERSPECTIVAS

- Desenvolvimento de outras avaliacbes para amostras biologicas recebidas no SGM
estendendo o nimero amostral a fim de identificar novas condi¢cdes que possam minimizar

recoletas.

- Unificacdo de orientacbes de procedimentos laboratoriais de coleta e armazenamento tais
como padronizacdo de informacgdes sobre estabilidade das amostras para cada investigacdo
especifica, descrevendo cada exame ofertado com sua metodologia de coleta. Existem
processos para validagdes técnicas que estdo sendo realizados para utilizacdo de amostras em
papel filtro que necessitam de um volume menor visando minimizar os erros pré-analiticos e

analiticos em relacdo a coleta e transporte das mesmas.

- Realizar novas capacitacGes aos profissionais envolvidos nestes procedimentos pensando
sempre no bem estar do paciente a ser investigado. Foram realizadas participacGes em
Workshops e eventos onde pudemos interagir e esclarecer as orientacbes adequadas para

alguns exames realizados pelo SGM.

- Criacdo de cursos e treinamentos de ensino a distancia (EAD) para que profissionais de
todas as regibes do pais possam ter acesso e realizem reciclagem sobre os procedimentos

recomendados.
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13. PARTICIPAQAO EM EVENTOS RELACIONADOS AO PROJETO
- Congresso Sociedade Brasileira de Genetica Médica — 2018 - InstrucBes sobre coleta e
remessa de material bioldgico.

- 12° Workshop de Enfermagem em Doencas Lisossomicas — 2018: InstrucGes praticas sobre

coleta e remessa de material bioldgico.
- UNIQUE - 2018: Instrucdes sobre coleta e remessa de material biologico
- 2° Workshop CLN2 - 2018: Instrugdes sobre coleta e remessa de material bioldgico

- 13° Workshop de Enfermagem em Doencas Lisossdmicas — 2019: InstrucGes praticas sobre

coleta e remessa de material bioldgico
- UNIQUE - 2019: Instrucdes sobre coleta e remessa de material biolégico

- Olhar Raro - 2019: Instrucdes sobre coleta e remessa de material biologico



14. APENDICES

14.1 APENDICE A - Modelo de cartdo de coleta confeccionado para amostras em papel filtro.
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Redes de apoio ao diagnoéstico de doencgas raras

Importante juntamente com este cartdo deve ser encaminhada a requisicdo médica e termo de consentimento livre e esclarecido

Identificagcdo do paciente:

Nome completo:

Nome completo:

Género:

(__)Masculino (__)Feminino (__indefinido  Data de Nascimento: /

Dados do Médico solicitar

Nome do médico:

CRM:

Nome do Servigo:

Enderego completo:

CAPA DE PROTEGAO

Dobre esta capa para tras, antes de iniciar a
coleta da amostra.

N&o toque na area de coleta(circulos).

Telefones para contato:

E-mail:

Assinatura e carimbo médico

/

[Data da Coleta:

Certifique-se de que as amostras estejam
completamente secas, indicagdo de secagem em
posicéo horizontal por 4 horas, ap6s secagem fechar
a capa de protegéo, colocar no envelope e manter sob
refrigeragdo de 2°C a 8°C até o envio.
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14.2 APENDICE B - Orientacdes de coleta produzida durante a execucdo do projeto.

Orientak;c"_)e's:

Coleta, remessa e
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Amostras de sangue impregnado em papel filtro

IDENTIFICACAO: Identificar o papel filtro de forma legivel com o nome completo do paciente, data de
nascimento e data da coleta;

COLETA DE SANGUE - PUNGCAO VENOSA: coletar pelo menos 0,5 a 1,0 mL de sangue com uma
seringa, aproximar a ponta da agulha (ou a ponta da seringa sem agulha) até quase tocar o papel de
filtro (tipo “Whatman 903", “protein saver" ou outro, como 0s comumente utilizados para triagem
neonatal) e lentamente pressionar o émbolo para produzir uma grande gota de sangue, que devera cair
sobre o centro de um dos circulos do papel filtro, impregnando-o completa e uniformemente; olhando o
verso do papel filtro impregnado com sangue deve-se ver completamente a gota de sangue; repetir a
operacao de impregnacéo até completar todos os 5 circulos; nunca deixar cair mais de uma gota em
cada circulo; caso o sangue seja colocado em tubo, utilizar preferencialmente tubo tampa roxa (EDTA) e
transferir a amostra para tubo com uma pipeta tipo pasteur, pingando uma gota grande em cada circulo;

COLETA DE SANGUE - PUNCAO CUTANEA: Ap6s fazer a limpeza do dedo ou calcanhar (bebés)
com o lenco de alcool (alcool-swab), esperar secar para entdo perfurar o dedo (ou calcanhar) do
paciente com a lanceta, uma unica vez, de modo firme; limpe a primeira gota de sangue com algod&o ou
gaze; apos. produzir uma grande gota de sangue, que devera cair sobre o papel impregnando-o
completa e uniformemente; produzir novas gotas até impregnar os 5 circulos (apenas 1 gota por circulo)

SECAGEM, ARMAZENAMENTO E REMESSA: Apos a impregnacéo do papel de filtro com a amostra
de sangue, deixar secar ao ar a temperatura ambiente de 2 a 4 horas, preferivelmente em posicéo
horizontal, apos estar bem seco, colocar na embalagem plastica com silica e manter refrigerado (em
geladeira, 2°C a 8°C) até a remessa para o laboratério. O material deve ser enviado tao logo seja
possivel pois, para algumas avaliacbes, a estabilidade da amostra é limitada. Enviar a amostra a
temperatura ambiente, no envelope apropriado, juntamente com a solicitacdo médica completamente
preenchida e o termo de consentimento (quando for o caso) assinado. Se for enviar junto com outras
amostras que venham refrigeradas, cuidar para evitar contato e proteger de eventuais vazamentos.

" REDES MPS, DLD, NPC e EIM Toll Free 0800510 2030 e 0800 6452101
Telefone fixo: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br,
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli E-mail: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br




Orientacoes:
Coleta, remessa e
transporte de
amostras biologicas

Exemplo de amostras invalidas (por vazamento de outra amostra durante o
transporte, por cartdo de coleta inadequado, por impregnacao insuficiente e
por sobreposicao de sangue no mesmo circulo)

Exemplo de amostras
validas com
identificacao adequada

Circulo preenchido,
ultrapassando o
cartdo de coleta

" REDE MPS, DLD, NPC e EIM Toll Free 0800510 2030 e 08006452101
Telefone fixo: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone SGM: +55 51 33598011
Gerente Operacional: Franciele Trapp Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli E-mail: gengticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@uifrgs.br
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Orientai;éeé:

Coleta, remessa
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Urina (amostra liquida)

IDENTIFICAGAO: Identificar com letra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento do
paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional. As amostras que
nédo vierem bem identificadas serdo descartadas;

COLETA: Devem ser colhidos 30 ml de urina em frasco estéril; aconselhamos que a amostra seja
transferida para 1 ou 2 tubos cénicos com tampa de rosca (tipo Falcon), que é adequado para o
transporte devido a vedac@o da amostra, evitando o vazamento; também recomentados a coleta da
primeira urina da manha, usualmente mais concentrada;

ARMAZENAMENTO: Até a remessa ao laboratorio, a amostra deve ser armazenada no congelador;

REMESSA: Colocar a amostra ainda congelada dentro de uma embalagem de isopor com gelo seco
(preferencialmente) ou gelo reciclavel (tipo “gelox”); cuidar para embalar bem a amostra, com plastico
bolha ou outro material, de modo que nao fique “solta” dentro da embalagem, especialmente quando se
envia com gelo seco; enviar pelo meio mais rapido possivel, para que a amostra chegue ao laboratério
ainda congelada ou pelo menos resfriada;

ATENCAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacio médica preenchida com dados do
paciente, exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter nas
segundas, tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 5133597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 5133598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br




Orientacoes:
Coleta, remessa €
transporte de
amostras biologicas

Exemplo de amostras invalidas, sem identificacao
adequada e frasco quebrado durante o transporte

Exemplo de amostras
validas com
identificacdo adequada

Pipeta Pauster para
transferéncia da amostra
Caso necessario

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011
Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@u br/mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br

57



Orientai;éeé:

Coleta, remessa
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Sangue total (com heparina)

IDENTIFICAGAO: Identificar com letra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento do
paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional. As amostras que
nao vierem bem identificadas serdo descartadas;

COLETA: Obter 8 ml sangue venoso e colocar em tubo com heparina (tubo de tampa verde) podendo
ser 2 tubos de 4mL ou um tubo de 8ml; homogeneizar o sangue invertendo vagarosamente os tubos
heparinizados, com cuidado; ndo ha necessidade de jejum;

ARMANZENAMENTO: A amostra de sangue heparinizado permanece viavel por 48 horas apés a
coleta, para extracdo de leucdcitos; por esse motivo, recomendamos o envio da amostra para o
laboratério imediatamente apds a coleta; caso nao seja possivel, a amostra deve ser temporariamente
armazenada em geladeira (ndo congelar);

REMESSA: Amostra deve ser colocada em embalagem de isopor com gelo reciclavel (tipo gelox);
embalar a amostra com plastico bolha ou outro material, evitando que a mesma fique solta na caixa e
evitando também contato direto da amostra com o gelo; enviar pelo meio mais rapido possivel, para
que a amostra chegue ao laboratorio resfriada e viavel para as analises;

ATENCAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacio médica preenchida com dados do
paciente, exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter nas
segundas, tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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Orientacoes:

‘.
L2

Coleta, remessa e
transporte de
amostras biologicas

Exemplo de amo
tubo mal acon

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC

Coordenador Geral: Roberto Giugliani

Gerente Operacional: Franciele Trapp
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli

s invalidas, sem identificacao adequada ,
onado quebrou durante o transporte

NOME: XXXX
DATA DE NASC:
Exemplo de amostra XXXX
valida com DATA DE COLETA:
identificacdo adequada XXX
LADO OPOSTO DO
TUBO NA IMAGEM

Imagens por Franciele Trapp

Toll Free 08005102030 e 08006452101

Telefone fixo REDES: +55 51 33597221

Telefone fixo SGM: +55 51 33598011

WhatsApp: 51 980386819

Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;

E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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Orientai;éeé:

Coleta, remessa
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Sangue total (com EDTA)

IDENTIFICAGAO: Identificar com letra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento do
paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional, as amostras que
ndo vierem bem identificadas serdo descartadas;

COLETA: Obter 8 ml sangue venoso e colocar em tubo com EDTA (tubo de tampa roxa) podendo ser 2
tubos de 4mL ou um tubo de 8ml; homogeneizar o sangue invertendo vagarosamente os tubos com
EDTA, com cuidado; ndo ha necessidade de jejum;

ARMANZENAMENTO: A amostra de sangue com EDTA permanece viavel por 48 horas apos a coleta,
para extracdo de leucécitos e/ou DNA; por esse motivo, recomendamos o envio da amostra para o
laboratério imediatamente apds a coleta; caso ndo seja possivel, a amostra deve ser temporariamente
armazenada em geladeira (ndo congelar);

REMESSA: Amostra deve ser colocada em embalagem de isopor com gelo reciclavel (tipo gelox);
embalar a amostra com plastico bolha ou outro material, evitando que a mesma fique solta na caixa e
evitando também contato direto da amostra com o gelo; enviar pelo meio mais rapido possivel, para
que a amostra chegue ao laboratério resfriada e viavel para as analises;

ATENGAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacio médica preenchida com dados do
paciente, exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter nas
segundas, tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br




Orientacoes:
Coleta, remessa e
transporte de
amostras biologicas

Exemplo de amostras invalidas, sem identificacao
adequada , em contato direto com o gelo, hemolisada.

Exemplo de amostras
. Avahdas com NOME: 500X
identificacé@o adequada DATA DE NASC:
4 XX
DATA DE
COLETA: XXX
LADO OPOSTO
DO TUBO NA
IMAGEM

REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030 e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011
Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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Informacoes:

Coleta, remessa €
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Soro

IDENTIFICAGAO: Identificar com letra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento
do paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional, as amostras
que nédo vierem bem identificadas serdo descartadas;

COLETA DO SANGUE: Colher cerca de 5 ml de sangue total, sem anticoagulante

PREPARACAO DO SORO: Ap6s a coleta, centrifugar a amostra de sangue e transferir o
sobrenadante (soro) para um tubo, que devera ser mantido congelado até a remessa;

REMESSA: Colocar a amostra ainda congelada dentro de uma embalagem de isopor com gelo seco
(preferencialmente) ou gelo reciclavel (tipo “gelox”); cuidar para embalar bem a amostra, com plastico
bolha ou outro material, de modo que néo dique “solta” dentro da embalagem, especialmente quando
se envia com gelo seco; enviar pelo meio mais rapido possivel, para que a amostra chegue ao
laboratério ainda congelada ou pelo menos resfriada;

ATENCAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacio médica preenchida com dados do
paciente, exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter
nas segundas, tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030 ¢ 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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Orientai;éeé:

Coleta, remessa
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Plasma

IDENTIFICACAO: Identificar com letra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento do
paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional, as amostras que nao
vierem bem identificadas serédo descartadas

COLETA DO SANGUE: Colher cerca de 5 ml de sangue total, utilizando anticoagulante heparina (tubo de

tampa verde) ou EDTA (tubo de tampa roxa); verificar qual o anticoagulante mais adequado ao exame a ser
realizado;

PREPARAGCAO DO PLASMA: Apés a coleta, centrifugar a amostra de sangue e transferir o sobrenadante
(plasma) para um tubo, que devera ser mantido congelado até a remessa;

REMESSA: Colocar a amostra ainda congelada dentro de uma embalagem de isopor com gelo seco
(preferencialmente) ou gelo reciclavel (tipo “gelox”); cuidar para embalar bem a amostra, com plastico bolha
ou outro material, de modo que néo fique “solta” dentro da embalagem, especialmente quando se envia
com gelo seco; enviar pelo meio mais rapido possivel, para que a amostra chegue ao laboratério ainda
congelada ou pelo menos resfriada e viavel para as analises;

ATENCAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacdo médica preenchida com dados do paciente,
exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter nas segundas,
tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

- REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030 e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone fixo SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/ mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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Orientai;éeé:

Coleta, remessa
transporte de
amostras biologicas

Por Franciele Trapp

Urina (papel filtro)

IDENTIFICAGAO: Identificar com lefra legivel os tubos com o nome completo e data de nascimento do
paciente, e data de coleta da amostra; de acordo com nosso protocolo operacional, as amostras que nao
vierem bem identificadas serao descartadas;

COLETA: Devem ser colhidos cerca de 5 a 10 ml de urina em frasco estéril, (aconselhamos a coleta da
primeira urina da manha, usualmente mais concentrada);

IMPREGNAGAO DO PAPEL FILTRO: Utilizando uma pinca, mergulhar completamente o papel filtro
(pode ser o mesmo utilizado para coleta de sangue) no recipiente com urina; depois que ele estiver bem
impregnado, suspender o papel com a pinca e deixar escorrer 0 excesso de urina;

SECAGEM: Apds a impregnacdo do papel de filtro com a amostra de urina, deixar secar ao ar a
temperatura ambiente por pelo menos 24 horas, ou até estar completamente seco (secagem durante a
noite &€ recomendada). Apos bem seco colocar na embalagem plastica com silica e manter refrigerado
2°C a 8°C até a remessa para o laboratorio, que deve ocorrer tdo logo quanto possivel;

REMESSA: Enviar & temperatura ambiente em envelope apropriado, preferencialmente dentro de
envelope plastico com silica; se for enviar junto com outras amostras que venham em embalagem
refrigerada, cuide para evitar contato direto com outros materiais e assim proteger de eventuais
vazamentos;

ATENCAO: Juntamente com a amostra deve vir a solicitacdo médica preenchida com dados do paciente,
exames a serem realizados e dados de contato com o médico (telefone e e-mail); remeter nas segundas,
tercas ou quartas-feiras, para evitar que a amostra chegue no final de semana.

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 08005102030e 08006452101
Telefone fixo REDES: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone SGM: +5551 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp WhatsApp: 51 98038 6819
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mails: geneticahcpa@ufrgs.br/mps@ufrgs.br
did@ufrgs.br/npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br
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14.3 APENDICE C - Material educacional sobre fluxo de funcionamento das Redes de

diagndsticos.

de Genetica
Medica do HCPA

REDE MPS BRASIL REDE NPC BRASIL

A primeira rede a ser criada Pelas caracteristicas peculiares
no SGM, a Rede MPS Brasil, da sua rotina diagnéstica,

presta informacdes sobre ’// ﬂ criamos uma rede especifica
//

MPS para profissionais de para atender aos profissionais
salde e para familias. que suspeitam da Doenca de
Produz materiais informativos Niemann - Picktipo C.

e oferece amplo apoioc REDE

diagndstico aos MPS

profissionais cadastrados no BRASIL

Brasil e em outros paises.

REDE DLD BRASIL REDE EIM BRASIL

Para ampliar o alcance para Considerando as
outras doencas lisossdmicas de dificuldades diagnosticas
deposito, foi criada a Rede DLD enfrentadas pela maioria dos

servicos médicos que lidam
com pacientes com suspeita
de um erro inato do
metabolismo  intermediario,

criamos esta rede para dar ! EIM )\
apoio ao  diagnéstico '~ )2
laboratorial para servicos -

associados, exclusivamente
para casos em atendimento

Brasil, na mesma linha de
atuacdo da Rede MPS. Os
apoios ao diagnostico em casos
de suspeita de doenca de| %
Gaucher, doenca de Fabry, !
doenca de Pompe e
Lipofuscinose Ceréide Neuronal
estdo entre 0s mais

KepEraCOr. pelo SUS (consultar as
normas especificas da Rede
EIM Brasil).

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC Toll Free 0800510 2030 e 0800 6452101
Telefone fixo: +55 51 33597221
Coordenador Geral: Roberto Giugliani Telefone SGM: +55 51 33598011

Gerente Operacional: Franciele Trapp Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli E-mail: geneticahcpa@ufrgs.br/mps@ufrgs.br/
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Implemehtagé

do portal facilita
solicitacao de exames

Por Franciele Trapp
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E com grande satisfacdo que
informamos que as atividades do
novo portal do Servico de Genética
Médica (SGM) do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA) ja
iniciaram. Uma das vantagens desse
novo portal € permitir o acesso
unificado as diversas redes de
diagnosticos baseadas no
SGM/HCPA (Rede EIM, Rede DLD,

Rede MPS, Rede NPC e Rede
DXB), que antes era realizado
através de sites individuais ou de
forma manuscrita. Este novo portal,

também, facilita o fluxo de
informacées e torna mais agil o
acesso aos resultados.

O acesso ao novo portal deve ser
realizado através do endereco
www.geneticahcpa.ufrgs.br
Para ter acesso a este servico
integrado, os profissionais devem
efetuar um cadastro no canto
superior da pagina inicial, na aba
“Login”. Apds solicitacdo do
cadastro, o profissional podera
solicitar os testes laboratoriais e
podera acessar o resultado final.

Neste portal também sera
possivel conhecer os servicos
prestados, esclarecer duvidas e
muito mais. Veja o fluxograma:

Paciente com Suspeita
de EIM, DLD, NPC,
MPS ou DXB

O laudo é liberado
diretamente no Portal

" REDES MPS, DLD, EIM e NPC

Solicitacdo de cadastro nas redes:
www.geneticahcpa.ufrgs.br;
As duvidas ou informagbes podem
ser solicitados através dos telefones
e e-mails das redes (das 8:30as 17h)

Endereco para remessa:
Servico de Genética Médica,

Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Rua Ramiro Barcelos,2350.
Porto Alegre- RS
90035-903- Brasil

Aguardar o recebimento
das informagbes para
acesso (usudrio e senha)
por e-mail

Imprimir a solicitacao
de exames e
encaminhar junto com
as amostras

Toll Free 0800510 2030 e 0800 6452101

Telefone fixo: +55 51

33597221

Coordenador Geral: Roberto Giugliani
Gerente Operacional: Franciele Trapp
Coordenador Administrativo: Célio Rafaelli

Telefone SGM: +55 51 33598011

Webpage: www.geneticahcpa.ufrgs.br;
E-mail: gengticahcpa@ufrgs.br/mps@ufrgs
did@ufrgs.br/ npc@ufrgs.br/ eim@ufrgs.br

.br

Realizar o Cadastro do
Paciente e Solicitagdo
de Exames

Para Rede EIM consultar

orientagbes especificas

antes de encaminhar as
amostras




15. ANEXOS

15.1 ANEXO A — Carta de aprovacao Plataforma Brasil

UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE W
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: AUAL_IA(;JE;D DE FROCES303 DE COLETA E TRANSFORTE DE AMOSTRAS
BIOLOGICAS PARA DIAGNOSTICOS DE ERROS INATOS DO METABOLISMO EM
CENTROE DE REFEREMCIA

Pesquisador: ROBERTO GILUGLIAMI

Area Temdatica:

Versdo: 2

CAAE: D1172218.2.0000.5327

Instituigio Proponente: Hospital de Clinicas de Porto Alegre
Patrocinador Principal: Hospital de Clinicas de Porto Alegre

DADDS DO PARECER

Mumero do Parecer: 3.110.035

Apresentagio do Projeto:

A coleta & o transports de amostras bioldgicas faz parte da fase pré-analitica do processo de realizagdo de
exames laboratoriais, sendo essa uma etapa oritica para as analises. O Servigo de Genética Médica (SGM)
do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), designado Centro Colaberador pela Organizagdo Mundial
da Salde e Servigo de Referéncia em Doengas Raras pele Ministéric da Salde, & reconhecido coma um
centro de referéncia nacicnal e internacional em diagnostico, tratamento e investigagio de diferentes
doengas genéticas, ande s3o recebidas amostras de todo Brasil & do exterior. Devida & importanecia das
avaliagies |abaratoriais & com o avango tecnoldgico na area de diagndsticos, verificamos que a cada dia
aumenta a necessidade de aperfeicoaments dos processos de coleta e transporte de amostras bioldgicas.
Sendo assim o principal objetivo desse projeto & avaliar diferentes métodos de coleta e transporie de
amaostras bioldgicas para a realizagdo de testes diagnosticos para erros inatos do metabeolismo, contribuindo
assim para facilitar o acesso ao diagnéstico, minimizar as solicitagdes de novas amostras, bem como apoiar
o desenvolvimento de pesquisas na area. O presente trabalho sera desenvolvide no SGM/HCPA,
responsavel pela realizagdo de diversos tipos testes |aboratoriais, que conta com uma ampla area fisica e
apresenta toda a infrasstrutura necessaria para a realizagic de técnicas relacionadas com este estudo.
Entre os patenciais beneficios deste projeto estio a melhora na qualidade do servigo diagnéstico prestado

e, secundaramente, o diagndstico mais precoce de

Endersgo.  Fua Ramiro Earcelos 2,350 sala 2223

Balre: Sania Ceclla CEP: 50.035-903
UF: RS Municiplo:  PORTO ALEGRE
Telafona:  (51)3359-T640 Fax: ({51)3359-7540 E-mall: cep@hopa.edu.br
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UFRGS - HOSPITAL DE
CLINICAS DE PORTO ALEGRE W
DA UNIVERSIDADE FEDERAL

Confinuacio do Fanscer: 3.110.038

doengas que podem se beneficiar de tratamento mais rapido & mais eficiente.
Objetivo da Pesquisa:
Objetive Primario: Avaliar diferentes métodos de coleta & fransporte de amosiras biolagicas para a

realizagdo de testes diagnosticos para emos inatos do metabolismo em centros de referéncia, com vistas a

selecionar o= procedimentos mais apropriados.

Objetive Secundario:

1. Selecionar um processo simples e eficiente de coleta e transporte de amostras biolegicas para
diagnostico de erros inatos do metabolismo em centros de referéncia;

2. Desanvolver & testar a eficiéncia de manuais de informacdes sobre coleta, armazenamento & transporte
de material biclogico que atenda as necessidades dos servigos gue necessitam de apoio diagnostico para
erros inatos do metabolismo e dos centros de referéncia

3. Testar estratégias educacionais especificas para divulgar informagdes especializadas sobre coleta e

transporte de amosiras para profissionais de sadde da area;

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Segundo os pesguisadores:

Riscos:

Cluebra de confidencialidade.

Beneficios:

Diminuigdo de nimere de recoletas & identificaco de falhas pré-analiticas

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

A pesquisa constitui-se em um estudo experimental onde serdo avaliadas as condigies de 845 amostras
enviadas ao SGM para os testes laboratorais a partir do encaminhamento das mesmas para as Redes de
Diagnéstico do SGM (Rede de Mucopolissacaridoses (MPS) Brasil. Rede de Erros Inates do Metabolismo
[EIM) Brasil, Rede MNiemann-Fick Tipo C (WPC) Brasil, Rede de Doengas Lisossdmicas de Depodsito (DLD)
Brasil. Serao verificados os dados de identificagdo, volume, temperatura de transporte, tempo decomido
enire coleta & remessa & enfre remessa e chegada do material. Serdo comparados diferentes sistemas de
coleta utilizadas espontaneaments pelos servigos associados as redes, enire si e com um sistema padrao

desenvolvido pelo Servige de Genética Médica

Enderego: Fua Ramino Earcelos 2.350 sala 2229

Balrre: Santa Ceclla CEP- 50.035-903
UF: R3 Municiplo: PORTO ALEGRE
Talefone: [51)3359-7640 Fax: (51)3353-7840 E-mall: cepf@hopa.edu.br
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Connuacio do Fanscer 3 110,035

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Solicita dispensa do TCLE.

Recomendagdes:

Mada a recomendar.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Az pendéncias emitidas para o projeto no parecer 3.033.002 foram adequadamente respondidas pelos
pesguisadores, conforme carta de respostas adicionada em 21/12/2018. N30 apresenta novas pendéncias.

Consideragoes Finais a criterio do CEP:

Lembramos que & presente aprovagdo (versdo projeto 2171202018 & demais documentos que atendem &s
solicitagdes do CEF) refere-s& apenas aos aspectos éticos & metodoldgicos do projeto.

Os pesguisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes itens:

a) Este projeto esta aprovado sem inclusdo de paricipantes no Centro HCPA, de acordo com as
inf-:-rmagﬁee, do projeto ou do Plano de Recrutamento apresentado. Qualguer alteragﬁn deste numero
devera ser comunicada ac CEP e ao Servigo de Gestao em Pesquisa para autc-rizagﬁee = atualizagﬁ-es
cabiveis.

b} O projete somente podera ser iniciado apos aprovagao final da Comissdo Cientifica, através do Sistema
AGHUsePesguisa.

) Qualgquer alterag:.in nestes documentos devera ser encaminhada para avaliag:.:'m do CEP.

d} Deverdo ser encaminhados aoc CEF relatorios semestrais & um relatario final do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquiva Postagem Autor Situagac
Informagies Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_F | 21Mz/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1158358 pdf 12:08:23
Projeto Detalhado ! | PROJETO _MESTRADD _FRAMCIELE_ | 21M2/2018 |FRAMNCIELE Aceito
Brochura TRAPP.pdf 12:05:48 |BARBOSA TRAPP
Investigador
Cronocgrama CRONOGRAMA_FRAMCIELE_TRAPF. | 21M2/2018 |FRAMCIELE Aceito

Enderego: Rua Ramin Barcelos 2350 sala 2223

Bairmey: Zanta Ceclla CEP: 00.035-903
UF: RS Municlplo: PORTO ALEGRE
Telefonse: |51)3355-TE40 Fax: (51)3359-7840 E-mall: cepdhcpa.edu. b
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Confinuagdc do Parscer: 2.110.035

Cronograma pdf 11:31:04 |BARBOSA TRAFP Aoeito
Declaragao de delegacac_de_funcoes_para_a_equipe_| 21/12/2018 |FRAMCIELE Aceito
Pesguisadores de pesguisa.pdf 11:21:38 BARBOSA TRAFPF
Outros RESPOSTA PARECER_CEP.pdf 2112/2018 |FRANCIELE Aceito
11:15:08 |BARBOSA TRAPP
Brochura Pesguisa | PROJETOFRAMCIELETRAPP.pdf 16102018 |FRAMCIELE Aceito
15:08:44 |BARBOSA TRAFPP
Folha de Rosto PB_Franciele pdf 02/10/2018 |FRAMCIELE Aceito
15:11:08 |BARBOSA TRAPP
TCLE / Termos de DispensaTCLE. pdf 25/02/2018 |FRAMCIELE Aceito
Assentimento | 15:08:24 |BARBOSA TRAPP
Justificativa de
Auséncia
Crrgamento ORCAMENTO. pdf 25M9/2018 |FRAMCIELE Aceito
14:58:50 |BARBOSA TRAPP
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Nao
PORTO ALEGRE. 10 de Janeiro de 2018
Assinado por:
Marcia Mocellin Raymundo
[Coordenador{a))
Endersgo.  Rua Ramino Barcedos 2.350 sala 2229
Bairre: Santa Ceclla CEP: 50.035-903
UF: RS Municiplo:  PORTO ALEGRE
Telafonse: |(5113359-7540 Fax: (51)3353-7540 E-mall: cep@hcpa.edu.br
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15.2 ANEXO B - Carta de aprovacdo CEP-HCPA

M3 I DASMDE B UL PORTCr & LEGRE 5

urRes %@’ CLINICAS @

HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Grupo de Pesquisa e Pds Graduagio

Comissao Cientifica

Projeto: 2019/0144

Titulo: A"JALIAQ.&D DE PROCESS0S5 DE COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS EIDL@@ICAS PARA
DIAGNOSTICOS DE ERROS IMATOS DO METABOLISMO EM CENTROS DE REFERENCIA

Pesquisador Responsavel: ROBERTO GIUGLIANI

Equipe de Pesquisa:

CELIO LUIZ RAFAELLI

ANA CAROLINA BRUSIUS-
FACCHIN

FRAMNCIELE BARBOSA TRAPP

FRAMCYMNE KUBASKI

Data de Aprovagao: 19/06/2019

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos, metodologicos, logisticos e financeiros para ser realizado no Hospital
de Clinicas de Porto Alegre. Esta aprovagio esta baseada nos pareceres dos respectives Comités de Etica e do Servigo de
Gestdo em Pesguisa.

- Os pesquisadores vinculados ao projeto ndo participaram de qualquer etapa do processo de avaligo de seus projetos.

- O pesguisador devera apresentar relatorios semestrais de acompanhamento e relatorio final ao Grupo de Pesquisa e Pos-
Graduagdo (GPPG)

MEP  PATRIC ASHTDN PACLLA

‘G e Prsgiss § Fis-acsacha
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