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1 APRESENTACAO

Os manuais sao amplamente reconhecidos como um dos
importantes meios para o desenvolvimento dos programas em
servicos de saude publica de forma eficaz, bem como em qualquer
organizacdo modernamente estruturada'.

Nos laboratorios de Saude Publica, a utilizagcdo de manual,
compreendendo normas e procedimentos, é condicao indispensavel
ao desempenho do trabalho em termos do alcance dos objetivos da
organizacgao pelo fato do trabalho de laboratério ser, por sua natureza,
polivalente, com o envolvimento de multiplos individuos interagindo
no processamento das amostras'?®.

As etapas dos exames laboratoriais podem ser divididas em trés
grandes categorias: a fase pré-analitica, a analitica e a p6s-analitica.

A garantia da qualidade laboratorial corresponde ao conjunto de
atividades planejadas, que servirao para garantir que o seu produto
ou servico atenda aos requisitos da qualidade relacionados aos
processos pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos, assegurando que
o produto final seja adequado as necessidades do cliente.

Afase pré-analitica esta diretamente relacionada a qualidade dos
resultados dos exames laboratoriais, iniciando no primeiro contato
entre paciente e solicitante e estendendo até o momento em que a
amostra sera analisada'™®. A fase analitica refere-se a realizacdo do
exame propriamente dito. Por fim, a fase pds-analitica, que é a etapa
final do processo, consiste na obtencao e interpretacao dos resultados
e sua consequente liberagao aos pacientes.
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Aetapamaisfragildo processoéa pré-analitica,sendoresponsavel
por até 70% do total dos erros de laboratério™, e tem como elemento
mais sensivel a atividade humana envolvida em todo o processo.

A quantidade de erros que podem ocorrer durante a coleta e o
processamento de amostras é potencialmente numerosa e as conse-
quéncias destes erros podem ser muito prejudiciais aos pacientes, po-
dendo levar a erro de diagnostico e tratamento inadequado, além da
elevacio desnecessaria nos custos com a satude>%Y,

No Ceara, entre janeiro de 2018 e dezembro de 2020, foram realizados
5.504 exames para pesquisa de Influenza. Destes, 2.827 (51,36%) foram
em criangas de 0 a 10 anos, o que demonstra o quao prejudicial é a
rejeicao de amostras e a consequente nao realizacao desses exames para
este publico, tendo em vista a dificuldade de coleta nessa faixa etaria. Em
relagcao ao SARS- CoV-2, no periodo de margo a dezembro de 2020, houve
um total de 243.970 exames realizados, sendo 87.831 (36%) em criancas
de0a10anos"?.

Sendo assim, nointuito de minimizar esses problemas e contribuir
para a melhoria continua na realizagcdo dos exames, faz-se necessario
que todo o processo seja realizado com a qualidade requerida,
evitando inadequagdes que possam comprometer os resultados.

Para isso, esse manual foi elaborado com o intuito de orientar
profissionais para a melhoria da qualidade na fase pré-analitica do
exame de swab combinado para diagndstico de virus respiratorios,
fator indispensavel a realizagdo de ensaios confidveis e fidedignos,
fortalecendo o diagnédstico laboratorial e a vigilancia virologica,
influenciando positivamente nas condi¢des de satde da populagao.



2 OBJETIVO

Orientar profissionais sobre as boas praticas na coleta tripla
de swab combinado para o diagnostico de virus respiratorios
(Influenza e SARS-CoV-2), em sua fase pré-analitica.

PUBLICO ALVO

Profissionais envolvidos na coleta,
no armazenamento, no transporte
e no recebimento de amostras para
diagnostico de virus respiratérios, em
unidades de saude, podendo também
ser utilizado por gestores de programas
de controle e prevencao de doencgas
transmitidas por virus respiratoérios.
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3 BIOSSEGURANCA

A Biosseguranga é uma area de consideravel destaque entre
profissionais de salde desde a década de 70, apds a observacao de
que estes e os profissionais de laboratorios clinicos apresentavam
uma taxa maior de algumas doencas que outros trabalhadores™® e,
assim, deu-se inicio a preocupagao com a seguranca dos profissionais
da saude.

Pode-se definir biosseguranga como um conjunto de agdes
voltadas para a prevencao e minimizagdao de riscos inerentes as
atividades que possam comprometer a satide do trabalhador!**.

Aorealizaracoletatripladeswabcombinado, o profissional esta
exposto aos agentes infecciosos transmitidos por via respiratoria
e, dessa forma, todos os procedimentos técnicos devem ser
conduzidos de modo a minimizar a geragao de aerossois e goticulas,
seguindo as recomendag¢des de biosseguranca destinadas aos
profissionais da salde com a utilizacdo dos Equipamentos de
Protecdo Individual (EPI) (gorro descartavel; 6culos de protegao
ou protetor facial total - face shield; mascara do tipo PFF2, N95 ou
equivalente; luva de procedimento; avental de mangas compridas
amarrado com laco nas costas; e calcados fechados)™ (Figura 1).
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Figura 1 - Profissional com o EPI apropriado para a coleta do exame
Ilustracao de José Antonio de Sousa Mariano e da autora




4 INVESTIGACAO LABORATORIAL
DE VIRUS RESPIRATORIOS

A investigacao laboratorial de virus respiratorios é realizada
por meio da coleta tripla de swab combinado, com o qual se colhem
amostras clinicas de secrecao de nasofaringe e orofaringe para
deteccdo de virus respiratério, sendo utilizados trés swabs (um para
a narina esquerda, um para a narina direita e um para a orofaringe).

4.1 Meios de transporte viral

4.1.1 Tipos de meio

O Meio de Transporte Viral é determinante para a garantia de uma
boa recuperagao dos virus. O principal meio utilizado é o Minimum
Essential Medium (MEM) e inclui, em sua composicdo, uma solucao
salina balanceada com pH neutro e estabilizadores, antibiotico e
antifungico para reduzir/inibir o crescimento de bactérias e fungos.
Outro meio de transporte viral que pode ser utilizado é a Solugao
Salina Tamponada, do inglés Phosphate-Buffered Saline (PBS), meio
de transporte viral para virus respiratorios, com pH 7.2 acrescido de
proteina, antibiéticos e antifingicos® (Figura 2).

E possivel ser utilizado o Meio de Transporte Viral (MTV) - meio
rosa, ou outro meio devidamente testado e validado para tal fim.
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Figura 2 - Meios de transporte viral
Ilustracéo de José Antonio de Sousa Mariano e da autora

4.1.2 Volume adequado

O volume ideal do meio de transporte para a coleta com trés
swabs é de 3ml. Um volume superior a esse dara uma amostra muito
diluida, prejudicando o resultado; e um volume inferior ndo permitira
repetir o teste caso seja necessario.



4.1.3 Armazenamento do meio antes da coleta

Manter os tubos na posicao vertical (em pé) em estantes,
congelados em Freezer a -20°C (preferivelmente) ou em congelador
de geladeira, também a -20°C (Figura 3), ou refrigerado entre 2°C a
8°C, conforme especificacdo do fabricante. Os meios sé poderao ser
descongelados imediatamente antes da coleta, com excecao do MTV e
do PBS que deverao ser armazenados entre 2°C a 8°C.

Figura 3 - Forma correta de armazenamento dos meios
Ilustracao de José Antonio de Sousa Mariano e da autora

ATENGAO!
O MEM deve ser O MEM sé6 poderd ser

armazenado a -20°C e 0s descongelado imediatamente

demais, PBS e MTV, em antes da coleta para garantir
temperatura de 2°C a 8°C. a sua estabilidade.
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4.1.4 Prazo de validade

Olaboratériodereferénciadisponibiliza os meios paraasunidades
com o prazo de validade impresso no rétulo dos frascos, devendo este
ser observado sempre antes da realizagdo da coleta (Figura 4).

L ABORATORIO
L Figura 4 - Rotulo com

VALIDO ATE

e GPONSHVEL lote e prazo de validade

Ilustracao de José Antonio de
Sousa Mariano e da autora

4.2 Materiais necessarios para a coleta

4.2.1 Tubo de rosca estéril tipo Falcon

O tubo de Falcon devera conter 3mL de meio de transporte viral

conforme indicado na Figura 5:

Figura 5 - Tubo tipo Falcon =
llustracao de José Antonio de
Sousa Mariano e da autora
16



4.2.2 Swab de rayon

Para a coleta de amostras de trato respiratorio superior devem
ser utilizados swabs de fibra sintética (rayon) com haste de plastico
(Figura 6).

ATENCAO!
Nao deverdo ser usados swabs de algodéao, com

haste de madeira ou com alginato de cdlcio, pois
eles interferem nos testes moleculares utilizados

para o diagndstico por conterem substancias que
inativam os virus® e inibem a reacdo de RT-PCR, teste
laboratorial de escolha para o diagndstico de pacientes
sintomaticos na fase aguda entre o 1°e 7°dia da
doenca, preferencialmente™®*7%),

Figura 6 - Swab de rayon
Ilustragdo de José Antonio de Sousa Mariano e da autora
17



| 4.2.3 Equipamentos de Prote¢éo Individual

AVENTAL
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Figura 7 - Equipamentos de protecdo individual
Fonte: Foto adaptada do Manual de Coleta e Envio de Amostras
Bioldgicas ao Lacen/PR 201719



4.3 Cadastro do paciente
4.3.1 Identificagdo

A identificagdo do paciente e a rotulagem precisa das amostras
s30 0s primeiros passos a serem observados na prevencéo de erros?.
Considera-se que a referida identificacao (por meio de um documento
com foto) é ponto fundamental para a realizacao dos exames, pois é
nesse momento que se certifica que o material colhido para analise é
do paciente correto, garantindo a rastreabilidade de todo o processo e

a seguranca do paciente®?22,

Quanto a identificacdo da amostra, esta devera conter o nome
completo do paciente, data de nascimento, dia da coleta e a hora
em que foi realizada, logo ap6s o término da coleta, na presenca do
paciente, para que ele se certifique de que a amostra esta identificada
corretamente (Figura 8). A identificacao devera ser feita por fora do
tubo, NUNCA diretamente nos swabs, pois eles ficam em contato com
0 meio e impossibilitam conferir a identificagao.

ATENGAO!
A identificagdo com nome completo e data de

nascimento é uma pratica recomendada para a
seguranga do paciente, pois é grande a quantidade

de exames solicitados e o numero de pacientes
com o mesmo nome e sobrenome. Dessa forma,
diminui-se a possibilidade de troca de amostras de
pacientes homénimos.
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Figura 8 - Identificagao correta da amostra
Ilustracdo de José Antonio de Sousa Mariano e da autora




4.3.2 Cadastro no Gerenciador de Ambiente Laboratorial

Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) é o sistema usado
para gerenciar e acompanhar as realizagdes das analises
laboratoriais desde sua solicitacao até o laudo final;

A unidade solicitante é responsavel pelo cadastro das amostras;
O GAL permite o acesso ao historico dos exames realizados por
cada paciente, além de agilizar a divulgagao dos resultados. Para
que isso ocorra, faz-se necessario que haja um compromisso por
parte dos usuarios do GAL em relagao ao preenchimento correto
de todos os campos referentes as abas do formulario de cadastro
paraevitararejeicaodarequisicao/amostrae,consequentemente,
prejuizo ao paciente®.

Aba Requisicao

GAL - GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL

Requisicio
Requisitante
Unidade de Salde: Cod. CNES: Municipio: Cod. IBGE: UF:
r2)

CNS Prof. de Salde: Nome do Profissional de Salde: Reg. Conselho/Matricula:

Dados da solicitagdo

Data da solicitagdo: ~ Finalidade: Descrigdo:
3

# @ % [] PT12:00

21
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Aba Paciente

GAL - GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL

Paciente
Identificacio
Tipo Paciente:

Brasieiro

CNS do Paciente:

Data de nasc.:
|

Raca/Cor:

~

CPF do Paciente:

Paciente:

Idade: Nacionalidade:

Etnia: Nome da Mde:

Documento 1 do Paciente: Documento 2 do Paciente:

# @ % [] PT12:00

Aba Informacoes Clinicas

GAL - GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL

Informagdes Clinicas
Dados clinicos gerais

Agravo/Doenca:

Idade gestacional:

Detalhes do agravo

Caso:

O paciente tomou vacina?:  Vacina?: Data da dltima dose:

Data 1°s sintomas:

|

Diagnéstico:

Tratamento: Etapa:

# @ % []PT12:00




Aba Notificagao SINAM

Notificacdo SINAN
Agravo: CID: NGm. Notificagdo:  Data da Notificagdo:
e 3
Notificante: Cdd. CNES: Municipio: Cod. IBGE: UF:
¥

# @ % []PT 12:00

Aba Amostra

Amostras
Nova amostra: | Material Biologico N calizaca || Amostra | IN - Amostra "in natura™ |
Data da Coleta |[B|| Hora da Coleta | Medicamento: | Medicamento? || | Qual medicame

cio & |[3| @ Induir | @ Exclu

Material a Localizagio Amostra Material Clinico

Aba Pesquisa/Exame

Pesquisas/Exames
Nova pesquisa: | Pesquisa || Amostra | @indur @ Exc ) Induir exame @) Excluir exame
Exame Metodologia Amostra Status

ATENCAO!

O preenchimento incorreto do cadastro podera

levar a rejei¢cdo da amostra e, consequentemente,
a ndo realizagéo do exame.

Data d
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4.3.3 Encaminhamento da amostra no

Gerenciador de Ambiente Laboratorial

Ao final do cadastro, devera ser feito o encaminhamento das
amostras no GAL, ponto muitas vezes negligenciado, sendo a falta
dessa etapa um dos fatores responsaveis pela rejeicdo das amostras.

GAL - GERENCIADOR DE AMBIENTE LABORATORIAL

Encaminhar Exames para Rede

Forma de Encaminhamento:

® Interno @ Externo
Atencdo: Os exames ndo sdo enviados automaticamente. Serdo apenas movidos para a lista
de envio para a rede e devem ser efetivamente enviados a partir da mesma.

Laboratdrio de Destino:

Laboratorio Central de Saude Publica 2%

Atencdo: Os exames sdo enviados para serem tratados na funcdo de triagem externa. Serdo
apenas movidos para envio para rede externa.

GAL de Destino:

O_kJ Cancelar|

# @ % []PT 12:00
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4.4 Coleta da amostra

A coleta de amostra biologica adequada é uma etapa muito
importante no processo de realizacao do exame pelo laboratério.
Tem como finalidade obter um resultado preciso e de qualidade,
fundamental para uma orientagdo epidemiolégica e/ou clinica correta.

O sucesso do diagnostico esta diretamente relacionado a
qualidade dos insumos utilizados na coleta, da amostra coletada
(devendo-se considerar a data do inicio dos sintomas), das condi¢des
de armazenamento antes do envio ao laboratoério de referéncia e do
seu adequado transporte até o laboratério onde as amostras serao
processadas'®. Em relacdo aos insumos, devem ser observados a

temperatura de armazenamento e o prazo de validade®.

4.4.1 Tipo de amostra: nasal e oral (Figura 9)

| B - SWAB ORAL

A - SWAB NASAL . .
Figura 9 - Tipos de amostras

Fonte: Brasil, 20144
25



4.4.2 Qualidade na coleta

A coleta de amostras € um dos pontos criticos para o resultado do
exame. Uma coleta inadequada leva a obtencao de baixo ou nenhum
material viral, impossibilitando assim a sua deteccao, levando a
resultados falso negativos>%,

Para garantir a qualidade da amostra a ser examinada, alguns

passos deverao ser observados:

Segurar o swab pela parte distal, evitando contamina-lo®°.

Figura 10 - Maneira correta de segurar o swab para coletar o material
Ilustracéo de José Antonio de Sousa Mariano e da autora
26



Introduzir o swab na cavidade nasal (cerca de 5 cm), direcionando

para cima (direcao dos olhos), com uma angulagdo de 30° a 45° em
(26)

relacdo ao labio superior'®®. E importante certificar-se que o swab
ultrapassou superiormente o corneto inferior atingindo o meato médio.
Aposaintroducao, realizarmovimentos circulares delicados defriccaoe
rotacao, deixando o swab imével por, aproximadamente, 10 segundos,
e retirar devagar, fazendo movimentos suaves de rotacao™>*). Repetir

O mesmo procedimento na outra narina.

ASSOALHO NASAL
E PALATO

™~ DORSO NASAL

Figura 11 - Técnica

correta de coleta do

swab de nasofaringe
Fonte: Brasil, 202019

NARINA ANTERIOR

MEATO NASAL MEDIO NASOFARINGE

ATENCAO!

Se o paciente tiver com muita secregdo devera ser solicitado

que assoe o nariz, pois o objetivo do procedimento é colher
esfregago com o maximo de células da mucosa nasal e um

minimo de secregdo %1%,
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Para a coleta de orofaringe, usar um abaixador de lingua e, com
um swab estéril, friccionar as amigdalas direita e esquerda e a parede
posterior da faringe, evitando tocar na lingua, bochechas ou dentes
para ndo contaminar o material coletado®>?®, impedindo que haja
inconsisténcias no resultado do exame (Figura 12).

Figura 12 - Técnica correta de coleta do swab de orofaringe
Fonte: https://images.app.goo.gl/2weNv65ARwWkK2JjH8
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Passo 4

Apos a coleta, os trés swabs utilizados devem ser inseridos em
um tubo de rosca estéril, tipo Falcon, contendo 3 ml de meio de
transporte ou solugao salina tamponada (PBS Ph 7,2) suplementados
com antibiotico e antifungico fazendo um movimento de rotagao por
alguns segundos.

ATENCAO!
O swab devera ficar em contato com o meio de

transporte para evitar ressecamento e consequente
perda do material genético, o que inviabilizaria a

realiza¢do do exame (Figura 13).
F—

Figura 13 - Acondicionamento correto dos
swabs no meio de transporte
Fonte: Figura adaptada do Manual de Coleta e Envio
de Amostras Bioldgicas LACEN/PR(lg)

ATENCAO!
Os trés Swabs

utilizados na
realiza¢do de uma

coleta devem ser
acondicionados
em um unico tubo
contendo o meio
de transporte.

29



Apds realizar a coleta, suspender levemente a haste dos swabs
e cortar o excesso com uma tesoura higienizada com alcool a 70%
para que o tubo possa ser fechado. Caso o swab tenha um ponto de
quebra, ndo é necessario usar a tesoura, bastando quebrar a haste!*.
Esse procedimento devera ser realizado com os swabs dentro do tubo.

Em seguida, lacrar e identificar o frasco, adequadamente,
colocando o nome completo, a data de nascimento do paciente, a
data e a hora da coleta.

Figura 14 - Acondicionamento dos swabs e corte das hastes
Fonte: https://images.app.goo.gl/2weNv65ARWkK2JjH8




ATENCAO!

1. E de suma importdncia que seja
realizada uma dnica coleta para
evitar desperdicio de material, atraso
no diagndstico ou inconsisténcias no
resultado.

2. Acoleta desse material deve ser feita
até o 7°dia do inicio dos sintomas.

. Pacientes que se submetem ao
exame em dias diferentes ou fora
desse periodo podem ter resultados
discordantes, causando conflitos
no diagndstico e tratamentos
inadequados.




4.4.3 Periodo oportuno para a coleta

Para a detecgao do virus respiratério por RT-PCR em tempo real,
a coleta de amostras deve ser realizada durante a fase aguda da
infeccao, periodo em que se detecta o RNA viral, preferencialmente
do 1° ao 5° dia apos o inicio dos sintomas, podendo ser realizada
até o 7° dia®. Apos esse periodo, com a reducdo da carga viral, a
sensibilidade da metodologia diminui significativamente e, portanto,
nao se recomenda a coleta fora desse periodo.

4.4.4 Critérios clinico-epidemioldgicos para a realizagdo da coleta

A observagao dos critérios clinico-epidemiolégicos é de suma
importancia para garantir um resultado confiavel, melhorando a

2728) ' minimizando possiveis

interpretacao dos dados laboratoriais

resultados falso-negativos e desperdicio de insumos*®. Sao eles:

+ antecedentes de exposicao

« tipo de contato com casos semelhantes (contato proximo,
utilizacao de ambiente comum, entre outros)

+ tempo deinicio dos sintomas

4.4.5 Preenchimento da ficha epidemioldgica

Anotificacao e a digitacdo dos dados epidemiologicos no sistema
de informagdo é a melhor maneira de subsidiar os gestores para o
planejamento das a¢des de prevencao e controle, ou seja, a tomada
de decisao™,
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O preenchimento de todos os dados do paciente na ficha
epidemiologica € muito importante, tanto para o laboratério, quanto
para a Vigilancia em Saude. No caso do laboratério, permite analisar
os resultados para torna-los mais fidedignos e, em se tratando da
Vigilancia Epidemiolégica, permite elucidar e/ou fechar os casos da
doenca, além de auxiliar na tomada de decisao e planejamento das
acoes em casos de surtos, epidemias e emergéncias em Saude Publica.
E, portanto, um instrumento relevante para auxiliar o planejamento
da saude, definir prioridades de intervencao, além de permitir que
seja avaliado o impacto das intervencdes'?®,

Figura 15 - Profissional realizando o cadastro de
um paciente no sistema de informacao
llustragdo de Andréa Stutz Soares De Angelis e da autora
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5 ACONDICIONAMENTO DA
AMOSTRA APOS A COLETA

O material genético viral é extremamente labil e facilmente
degradado pelo armazenamento inapropriado. Sendo assim, faz-se
necessario respeitar as condi¢oes de armazenamento para preservar
aintegridade e a estabilidade da amostra'.

5.1 Temperatura de armazenamento

As amostras de secrecao respiratoria coletadas devem ser
mantidas em temperatura adequada de refrigeracao (2°C a 8°C) até

serem encaminhadas ao laboratério de referéncia™®9,

5.2 Tempo de armazenamento até o envio

As amostras coletadas deverao ser enviadas ao laboratério
de referéncia no mesmo dia. Caso nao seja possivel, poderao ser
acondicionadas em temperatura adequada (2°C a 8°C) por um periodo

ndo superior a 72 horas até o envio@®=,
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5.3 Armazenamento adequado

Apos a coleta, as amostras deverdo ser acondicionadas na posicao
vertical em estantes para evitar derramamento do meio e consequente
perda de material, inviabilizando a realizagao do exame (Figura 16).

Figura 16 - Armazenamento correto das amostras
llustracado de José Antonio de Sousa Mariano e da autora
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6 TRANSPORTE DA AMOSTRA
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6.1 Passo a passo do transporte

Verifique se os recipientes estdo bem fechados para que nao
haja vazamento do meio, garantindo que os Swabs permanegam
umidos durante todo o transporte.

As amostras deverdao ser encaminhadas ao laboratério de
referénciacomarequisicaodo GAL,fichado Sistemadelnformacao
de Agravos de Notificacdo (SINAN) e ficha de encaminhamento
com arelagao de todos os pacientes encaminhados devidamente
preenchidas.

Antes de acondicionar as amostras para o transporte, conferir
se estao de acordo com as requisicbes do GAL, ficha de
encaminhamento e do SINAN.



+  Asamostras deverao ser colocadas na posicao vertical em estantes,
acondicionadas em caixas térmicas, de paredes rigidas com gelo
reciclavel em quantidade suficiente para manter a temperatura

adequada até a chegada ao laboratério® (Figura 17).

Figura 17 - Armazenamento correto das amostras para o transporte
Ilustracédo de José Antonio de Sousa Mariano e da autora

+ As flutuagbes de temperatura durante o transporte poderao
inviabilizar a realizacdo dos exames por conta da instabilidade

das amostras que sdo dependentes da temperatura®®3Y.

6.2 Temperatura adequada no transporte

As amostras devem permanecer durante todo o periodo de
transporte em temperatura adequada de refrigeracao (4°C a 8°C),
com o uso de bateria de gelo ou dispositivo similar até a chegada ao

laboratério de referéncia*®.
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7 FASE PRE-ANALITICA NO
LABORATORIO

7.1 Recebimento da amostra

Para que o material enviado seja recebido pelo Laboratério, é
necessario que tenha seguido os trés passos do GAL: o cadastro da
amostra, o encaminhamento para a rede e a lista de encaminhados
impressa.

Recomenda-se que as amostras bioldgicas consideradas nao
conformes em relacdo aos critérios de recebimento estabelecidos
pelos laboratoérios deverdo ser rejeitadas (descartadas) e o registro da
nao conformidade constar no laudo emitido.

Todas as amostras enviadas ao laboratorio de referéncia deverdo
seguir os critérios de aceitagao e rejeicao, sendo estes os responsaveis
pela devolugao do material a ser examinado, e consequentemente,
pela ndo realizagao dos exames.

As amostras que nao atenderem aos critérios de aceitagao devem
ser consideradas sem condi¢cdes de processamento e, portanto,
devolvidas mediante justificativa por escrito, especificando o motivo
da rejeicdo em um termo apropriado (Termo de Devolucdo). Os
critérios de rejeicdo sao classificados em gerais e especificos para
cada agravo'®.
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Sao considerados critérios de rejeicao gerais:

Acondicionamento inadequado;

Amostra com identificacdo inadequada (auséncia de
identificacao; utilizacdo somente das iniciais do nome do
paciente; identificacdo com numeros; identificacdo diferente da
requisicao; identificacao ilegivel);

Amostra contaminada;

Amostra imprépria para analise solicitada;

Amostra insuficiente;

Amostra derramada;

Amostra enviada sem requisi¢ao;

Amostra sem cadastro no sistema GAL;

Amostra sem encaminhamento no sistema GAL;

Amostra em meio de transporte inadequado (sem caixa térmica/
isopor e bateria);

Auséncia de critérios clinicos epidemiologicos para realizagao
do exame;

Cadastro incorreto da amostra;

Preenchimento da requisicao/Ficha epidemiolégica com dados
incompletos ou insuficientes;

Recipiente enviado para analise sem a amostra em seu interior;
Requisicao ilegivel.

39



Sao considerados critérios de rejeicao especificos:

« Swabs acondicionados em tubos secos, nao contendo os 3mL
do meio de transporte;

+  Amostras enviadas em meio de transporte que nao seja o MEM,
PBS, MTV ou outro meio devidamente testado e validado para
tal fim;

+ Coleta em Swab inadequado;

+  Meio sem Swab;

«  Meio fora do prazo de validade;

« Meiodetransporte sem a etiqueta de identificacdo do meio e/ou
sem prazo de validade;

« Volume do meio diferente do recomendado (3ml).

7.2 Triagem

Na triagem é feita a conferéncia do cadastro de cada paciente,
sendo observados todos os campos constantes no item 4.3.2 deste
manual de acordo com os critérios de aceitagao e rejeicao das amostras.

Nas situagdes em que a requisicao se encontra em desacordo,
a amostra é retida pelo setor de Triagem de Amostras do
laboratorio de referéncia. No sistema GAL, a amostra permanece
com status “aguardando triagem” e o motivo da reteng¢ao pode
ser visualizado em “consultar paciente - ver detalhe - selecionar
exame - consultar restricao”.

Nao havendo nenhuma inconsisténcia, as etiquetas sao
impressas, 0os exames aprovados para analise e encaminhados para
serem separados por setor.
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7.3 Separagao das amostras

Na recepcao as amostras sao conferidas e separadas de acordo
com os exames e setores para os quais serdo enviados.

7.4 Etiquetagem
Ao serem recebidas nos setores, as amostras sao conferidas com
a requisicao do GAL. Em seguida, recebem etiquetas com codigo de

barras possibilitando o rastreio e, na sequencia, sao encaminhadas
para analise.
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8 PRINCIPAIS ERROS PRE-
ANALITICOS E REPERCUSSAO
NA SEGURANCA DO PACIENTE

Sdo varios os fatores pré-analiticos que podem influenciar os
resultados da investigacao de virus respiratorio com a coleta tripla
de swab combinado, causando repercussdes importantes para a
seguranca do paciente.

Os quadros a seguir reinem os principais fatores e erros que
podem ocorrer nessa fase, com as respectivas consequéncias para
a seguranca do paciente.

ERROS PRE-ANALITICOS
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Formularios de solicitagdo do
exame incompletos/ ilegiveis

Auséncia de requisicdo

Solicitagdo inadequada
para a analise

Identificagao incorreta (frascos
etiquetados incorretamente
ou formularios preenchidos

incorretamente)

Amostra inadequada
para o teste solicitado

Amostras incorretas
(escolha incorreta dos meios)

Manuseio das amostras
fora das especificacoes

Volume insuficiente
do meio de transporte viral

Amostras sem data de coleta
e inicio dos sintomas

Amostra sem identificacdo
Recipiente inadequado ou vazio
Atrasos no transporte

Transporte inadequado,
fora das especificacoes

Pedidos duplicados




REPERCUSSOES PARA A
SEGURANCA DO PACIENTE

Diagnéstico incorreto Diagnéstico tardio
ou decisdes incorretas

de tratamento Maior tempo de resposta/

Atrasos nos resultados
Inconsisténcias nos resultados dos exames
com consequéncias negativas

nos resultados dos exames Insatisfacao com

os servigos de salide

Decisoes clinicas inadequadas L
Rejeicao de amostra

Necessidade de nova

coleta de amostra Aumento no periodo

de internacao
Analises adicionais/
Investigacao adicional
desnecessaria

Aumento dos custos com
assisténcia médica

Pode-se concluir que os principais erros pré-analiticos incluem
problemas de identificagcao, transporte e condi¢cbes das amostras
coletadas, repercutindo em necessidade de novas coletas,
atrasos no resultado, erros de diagnoéstico, tratamento incorreto/
desnecessario, aumento dos custos, tempo de internacdao e
insatisfacao com o servigo.
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9 ESTRATEGIAS DE PREVENCAO
DOS ERROS PRE-ANALITICOS

TREINAMENTOS/CURSOS

Treinamentos sobre garantia
da qualidade para todos
os envolvidos na coleta, no
armazenamento, no transporte
e na analise das amostras

Educacao continuada/
permanente

APRIMORAMENTO DA
GESTAO DO PROCESSO

Criacao de Protocolos
operacionais padrao

Avaliagbes periddicas para
superagao dos erros

APRIMORAMENTO DO
PROCESSO

Identificar deficiéncias
No processo

Cooperacao interdepartamental
e Interdisciplinar para a melhoria
continua da qualidade com
reducao adicional dos erros
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APRIMORAMENTO DO
SABER SOBRE O TEMA

Identificagao das etapas
criticas da fase pré-analitica

Conhecimento dos fatores
intervenientes

Intervengdes direcionadas
aos erros pré-analiticos

APRIMORAMENTO DA
TECNICA

Implementar indicadores
de qualidade do processo
pré-analitico

Programa de melhoria
continua da qualidade
Notificacao dos erros

Sistema de cédigo de
barras para evitar erros de
identificacéo



10 FASE POS-ANALITICA NO
LABORATORIO

Apos a realizagdo do exame, é feita uma avaliagao dos resultados,
0s quais, na sequéncia, sao encaminhados para digitacao e liberacao,
sendo cada etapa realizada por diferentes profissionais para garantir
a dupla conferéncia e a liberagao correta do exame.

Os resultados de tipificacdo dos virus respiratorios devem ser
disponibilizados em tempo oportuno (sete dias) entre o recebimento
da amostra e a liberacao do laudo, com o objetivo de monitorar o
virus e o aumento da circulacdo"®. Vale ressaltar que esse prazo
podera ser modificado quando a situacdo assim exigir, como em

casos de pandemias.
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