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1 OBIJETIVO

Padronizar e orientar o fluxo de coleta, armazenamento e envio de amostras de saliva
destinadas a andlise genética, garantindo a qualidade, integridade e rastreabilidade do material
bioldgico no ambito do Centro de Pesquisa Clinica do HU-Univasf.

2 DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS
2.1 Etapa de coleta

a. As amostras de saliva serdo coletadas por profissionais de saude devidamente
designados em documento oficial do estudo ao qual se destinam;

b. Antes da coleta, o paciente devera receber as orienta¢des contidas na cartilha
“Orientacdes para Coleta de Saliva”;

c. Questionar o participante, antes da coleta, se ingeriu dgua ou outros liquidos,
alimentou-se, mascou chiclete, fumou, escovou os dentes ou introduziu qualquer
objeto na boca;

d. Em caso afirmativo, orientar o participante a aguardar 30 minutos antes da
realizagdo da coleta;

e. Em caso negativo, prosseguir com a realizacdo da coleta;

f. Caso o paciente esteja utilizando batom, gloss labial ou qualquer outro cosmético
na regido da boca, orientar sua remog¢ao antes da coleta, a fim de prevenir possiveis
interferéncias na analise da amostra;

g. ldentificar o material de coleta com uma etiqueta contendo:
ID do participante;
Data da coleta;
Hora da coleta.
h. A coleta serd realizada com um coletor de saliva ou swab de bochecha;

i. O swab bucal sera utilizado em criancas menores de 3 anos ou em pacientes que, a
critério do profissional responsavel, ndo apresentem capacidade de expelir saliva
adequadamente;

j. O swab deverd ser friccionado na mucosa da parte interna das bochechas,
realizando movimentos de cima para baixo, por no minimo 10 repeticdes em cada
lado, evitar esfregar os dentes (figura 1);
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Figura 1 — InstrugGes de coleta.

Fonte: Manual de instrugGes de uso da Oracollect® (2026).

k. Ndo tocar na haste ou na extremidade absorvente do swab durante o
procedimento. Utilizar luvas descartdveis em toda a coleta;

I. Inserir o swab no tubo e o fechar girando a tampa (figura 2);

Figura 2 — Instrucdes de coleta.

Fonte: Manual de instrugGes de uso da Oracollect® (2026).

m. Verter o swab por no minimo 15 vezes para embeber a esponja no liquido de
conservagao;

n. O tubo devera ser mantido na posicdo vertical, garantindo que a esponja
permaneca totalmente imersa no liquido conservante;

0. A coleta de saliva por meio de coletor especifico sera realizada nos demais
participantes;

p. De modo geral, os coletores de saliva apresentam a estrutura ilustrada na figura 3.
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Figura 3 — Composicdo do coletor de saliva.
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Fonte: Manual de instru¢des de uso da Oragene.Dx™ (2026).

g. O participante devera depositar a saliva no coletor, evitando a formagdo de bolhas,
até atingir a marca indicativa do volume necessério;

r. Caso haja formacdo de bolhas, orientar o participante a continuar depositando
saliva até que o volume liquido ultrapasse a marca indicada no coletor;

s. O tubo deverd ser fechado até a emissdao de um “click” (figura 4), permitindo a
liberacdo do liquido conservante para a amostra;

Figura 4 — Procedimento de fechamento.

Fonte: Manual de instru¢des de uso da Oragene.Dx™ (2026).

t. Desenroscar a parte superior do coletor e substitui-la pela tampa de rosca (figura
5);

sus mem yNivasg UNIVASE HUBRASILY

.‘ HOSpita' Universitario HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS




COLETA, ARMAZENAMENTO E ENVIO DE AMOSTRA DE SALIVA EM ESTUDOS

CLINICOS. POP.HU-Univasf-UGPESQ.012 — vers3o 1 Pagina 4 de 5

Figura 5 — Procedimento de fechamento.

Fonte: Manual de instru¢des de uso da Oragene.Dx™ (2026).

u. Realizar movimentos de inversao do tubo por 15 vezes, garantindo a
homogeneizacao da saliva com o liquido de conservacao;

v. Cadastrar as amostras em documentos fonte e/ou no Case report form (CRF).

2.2. Etapa de armazenamento

O swab e/ou coletor devera(do) ser mantido(s) em temperatura ambiente por até 60 dias
ou conforme as orientagées do fabricante;

Em geral, a amostra ndo deve ser congelada, devendo-se seguir rigorosamente as
instrucdes do fabricante;

Em geral, a amostra nao necessita de refrigeracao, devendo-se seguir as orientacdes do
fabricante.

2.3. Etapade envio

Deve-se consultar e seguir rigorosamente as instrucdes especificas de envio estabelecidas
no protocolo do estudo e fornecidas pelo patrocinador;

Em geral, o tubo coletor de saliva deve ser acondicionado em saco apropriado para
transporte de material bioldgico, garantindo a seguranca e a integridade da amostra durante o
deslocamento;

O saco de transporte deve ser acondicionado em envelope de despacho apropriado,
assegurando a protecdo da amostra e a adequada organizacdo para envio;

Adicionar o documento com a relagdo das amostras enviado pelo patrocinador responsavel
dentro da embalagem secundaria ou terciaria, garantindo sua correta identificacdo e rastreabilidade
durante o transporte.
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