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1.

OBIJETIVO
Apresentar os procedimentos de padroniza¢do da coleta, identificacdo e preparagao

para transporte de amostras laboratoriais de estudo clinico promovido no Centro de Pesquisa
Clinica do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM).

2.

i
SUS “ Hospital de Clinicas

DESCRIGAO DOS PROCEDIMENTOS

2.1. Material

Protocolo do Estudo Clinico, Ficha Clinica de Pesquisa (CRF), computador, internet,
formulario préprio e requisicdo de envio de coleta de material, material descartavel para a
coleta, tubos de coleta de sangue, frasco de urina (quando aplicavel), etiquetas para
identificacdo dos materiais.

2.2. Conceitos

Case Report Form (CRF): material impresso ou eletronico designado para registrar todos os
dados dos sujeitos de pesquisa requeridos pelo protocolo e que serdo reportados ao
Patrocinador do Estudo.

IATA: Associacdo Internacional de Transportes Aéreos - International Air Transport
Association - produz normas e regulamentos internacionais para transporte aéreo de material
bioldgico.

2.3. Ambito de Aplicagdo

v Centro de Pesquisa Clinica (CPC) do Setor de Gestdo da Pesquisa e Inovagdo Tecnoldgica
em Saude (SGPITS) do HC-UFTM.

v 0 CPC esta localizado no Centro de Pesquisas Professor Aluizio Prata, prédio da UFTM.

2.3.1. Responsaveis

Pesquisador responsavel, demais pesquisadores, coordenador do estudo ou outro
membro da equipe com certificacdo valida em transporte de material bioldgico segundo
normas da IATA (Associacdo Internacional de Transportes Aéreos).

2.4. Informagdes Gerais

A coleta, identificacdo e preparacdo para transporte de amostras laboratoriais de
Estudo Clinico devem seguir as seguintes normas de biosseguranca:
v' Conferir as instu¢des no manual do laboratdrio no Protocolo Clinico do Estudo, aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP);
v' Os documentos necessarios para o envio de cada amostra devem ser providenciados de
acordo com as necessidades de cada estudo e regulamentacdes aplicaveis;
v' Antes de o profissional habilitado iniciar o procedimento de coleta, ele deve organizar
todo o material (luvas descartaveis, algoddo, estante, alcool 70%, torniquete, piloto,
agulhas/escalpe de coleta mutipla, tubos de coleta, seringas, curativo adesivo, etiquetas para
identificacdo das amostras e recipiente coletor de material perfurocortante) na sala de coleta,
de acordo com as amostras a serem coletadas e, apds, conferir se todos os dados da requisicdo

:\
- .

Universidade Fedoeral
do Trigngulo Mineiro



Procedimento. Coleta, Identificacdo e Preparagdo para Transporte de Amostras Laboratoriais de

Pagina 4 de 6
Estudo Clinico Promovido no Centro de Pesquisa Clinica. POP.SGPITS.005 — versao 2 agina & de

estdao completos;

v' Informar o participante de pesquisa sobre o procedimento;

v' Verificar se as condicdes de preparo e jejum do participante de pesquisa estdo
adequadas;

v'  Na etiqueta de identificacdo da amostra deve constar o cédigo de identificacdo do
participante de pesquisa, o tipo de exame e o horario da coleta;

v' Atentar para os diferentes tipos de tubo de coleta sanguinea, por exemplo, amostras de
sangue total devem ser coletas em tubos com anticoagulante. Enquanto que para exames em
gue é necessaria a analise no soro, o sangue deve ser coletado em tubo sem anticoagulante
(tubo com gel separador e ativador de codgulo);

v" A coleta deve ser seguida respeitando a sequéncia de coleta de tubos definida pelo
fabricante que estd sendo utilizado no momento (Figura 1).

i i 1l i i
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sodio separador e EDTA
ativador de
coagulo

Figura 1. Sequéncia da Ordem dos Tubos de Coleta. Fonte. Recomendacgdes da Sociedade Brasileira De Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial para coleta de sangue venoso.

v' Ap6ds a coleta, homogeneizar lentamente o tubo por invers3o, de 5a 10 vezes, logo apds,
manter na posi¢do vertical por, no minimo, 30 minutos em temperatura ambiente; ndo
refrigerar o sangue logo ap6s a coleta para evitar hemdlise. Esta etapa é muito importante
para que ocorra a coagulacdo do sangue e retracdo do coagulo, evitando a formacao de fibrina
e hemolise da amostra;

v" Ap6s este periodo, centrifugar o tubo com sangue, de acordo com especifica¢cdes da forca
centrifuga relativa (RCF), para obtencdo do soro (sobrenadante). A centrifuga sempre devera
ser balanceada de acordo com os tamanhos, tipos e volumes contidos nos tubos;

v 0O tempo entre a coleta e a centrifugacdo ndo deve exceder uma hora;

v" Em caso de haver exame de urina, a amostra deve ser colhida no CPC, devido a
necessidade de o participante dea esquisa receber as orientagdes adequada para realizar o
procedimento.

v Todas as amostras bioldgicas devem ser armazenadas até o momento de envio ao
laboratério, obedecendo as orientacdes do protocolo do estudo quanto as temperaturas e
condi¢cbes de armazenamento, para que nao haja interferéncia em seus constituintes;

v/ Atentar para a temperatura adequada ao transportar cada tipo de amostra. Quando for
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necessario refrigeracdo, as amostras devem ser acondicionadas em caixas térmicas,
juntamente com gelo reciclavel. Se necessarias temperaturas inferiores, utilizar gelo seco;

v" As amostras devem ser encaminhadas dentro de embalagens triplices e acondicionadas
em caixas térmicas impermeaveis e higienizdveis que garantam a estabilidade até a chegada
ao laboratdrio central;

v" A caixa térmica deve portar a identificacdo de acordo com o material a ser transportado,
como por exemplo: “Risco Bioldgico” ou “Infectante”, além disso deve conter adverténcias
apropriadas, quando necessdrio, como por exemplo: “Manter resfriado entre +29C e +42C” ou
“Manter congelado” ou “Ndo congelar” ou outras adverténcias.

v A caixa térmica deve ser hermeticamente fechada e deve conter a identificacdo do
destinatdrio e remetente.

v" Preencher os documentos e formuldrios especificos que serdo exigidos no despacho do
material biolégico, como por exemplo: “Declaragdo de conteudo e CT-e para transporte
doméstico ou AWB para transporte internacional”. Durante o transito do material biolégico,
o transportador deve portar de toda essa documentagdo, pois é ela que permite a
rastreabilidade da carga transportada. Dependendo do modo de transporte utilizado e da
classificacdo de risco, documentos especificos devem ser elaborados.

Observagao: todo transporte de material bioldgico devera ser realizado por empresas
certificadas para este tipo de transporte.

2.5. Controle dos registros

A coleta devera ser registrada, pelo investigador que realizar o atendimento, no
prontuario de pesquisa clinica do participante da pesquisa e no CRF (quando aplicavel). Uma
cOpia da requisicao e documento de envio deve ser mantida no CPC.

Os registros devem ser realizados imediatamente apds a coleta e a informacao
registrada na CRF em até 5 (cinco) dias apds a acao.
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