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PROCEDIMENTO: COLETA, IDENTIFICACAO, PREPARACAO, TRANSPORTE E ANALISE DE AMOSTRAS LABORATORIAIS

OBJETIVO: Padronizar a coleta, identificacdo, preparacdo, transporte e analise de amostras laboratoriais do estudo

clinico.
VERSAO: DATA DA VERSAO: PROXIMA REVISAO:
01 0 6/05/2020 A cada novo ensaio clinico na FUAM

CUIDADOS ESPECIAIS: Toda a requisicao dos exames laboratoriais devem ser preenchidos respeitando o horario
exato da coleta das amostras.

MATERIAL NECESSARIO: CRF, computador, internet, Formulario préprio e requisicdo de envio de coleta de material,
material descartdvel para a coleta, tubos de coleta de sangue, frasco de urina, caneta para identificacdo dos materiais.

ITEM | DESCRICAO DAS ACOES: RESPONSAVEL PELA ACAO:

A coleta, identificacdo, preparacao, transporte e analise de amostras
laboratoriais devem seguir as seguintes normas de biosseguranca:

v" Os documentos necessarios para o envio de cada amostra devem
ser providenciados de acordo com as necessidades de cada estudo
e regulamentacgodes aplicdveis;

v Antes de o profissional habilitado iniciar o procedimento de coleta,
o0 mesmo deve organizar todo o material (tubos de coleta, agulhas,
seringas, luvas, algodao, esparadrapo, alcool, torniquete e caixa
coletora de material perfurocortante) na sala de coleta, de acordo

com as amostras a serem coletadas e apds conferir se todos os Pesquisador Responsavel,
dados da requisi¢do estdao completos; demais Pesquisadores,

v’ Verificar se as condi¢des de preparo e jejum do participante de Coordenador do estudo ou
pesquisa estdo adequadas e verificar a possibilidade de alergia ao | outro membro da equipe com
latex da luva; certificacdo valida em

v' Na etiqueta de identificacdo da amostra deve constar o cddigo de | transporte de material bioldgico
identificacdo doparticipante de pesquisa e o tipo de exame; segundo normas da IATA.

v" Nos tubos de coleta sanguinea deve-se, preferencialmente, utilizar
a etiqueta propria do tubo com caneta que n3o borre ou apague;

v' Atentar para os diferentes tipos de tubo de coleta sanguinea, por
exemplo, amostras de sangue total devem ser coletas nos tubos
com anticoagulante. Ja para exames que é necessario a analise no
soro, o sangue deve ser coletado em tubo sem anticoagulante
(tubo com gel separador e ativador de codgulo - este contém uma
barreira de gel que esta presente no fundo do tubo);

v" Apds a coleta, homogeneizar lentamente o tubo por invers3o por
10 vezes, logo apds manter na posi¢do vertical por no minimo 30
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minutos em temperatura ambiente, ndo refrigerar o sangue logo
apos a coleta para evitar hemdlise, esta etapa é muito importante
para que ocorra a coagulacdo do sangue e retragcao do coagulo,
evitando a formacdo de fibrina e hemélise da amostra;

v' Ap0s este periodo centrifugar o tubo com sangue de acordo com
especifica¢cdes da forga centrifuga relativa (RCF), para obtenc¢do do
soro (sobrenadante). A centrifuga sempre devera ser balanceada
de acordo com os tamanhos, tipos e volumes contidos nos tubos;

v' O tempo entre a coleta e a centrifugacdo n3o deve exceder uma
hora;

v" Todas as amostras bioldgicas devem ser armazenadas até o
momento de envio ao laboratério central, obedecendo as
orientacdes do prdprio laboratdrio quanto as temperaturas e
condicGes de armazenamento, para que ndo haja interferéncia em
seus constituintes;

v' Atentar para a temperatura adequada ao transportar cada tipo de
amostra. Quando fornecessaria 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 das mesmas até a
chegada ao laboratério central;

v A caixa térmica deve portar a identificacdo de acordo com o
material a ser transportado (ex.: “Infectante”, “Risco Bioldgico”,
etc);

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

v' Todo transporte de material biolégico devera ser realizado por
empresas certificadas para este tipo de transporte.

Controle dos registros: A coleta devera ser registrada pelo investigador que
realizar o atendimento no prontuario de pesquisa clinica do participante de
pesquisa e no CRF (quando aplicavel) e uma cépia da requisicio e

documento de envio deve ser mantida no prontuario.

OBSERVACOES:
Os registros devem ser realizados imediatamente apds a coleta, e a informacgao registrada na CRF em até 5 (cinco)
dias apds a agao.

SIGLAS:
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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.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

ADENDO INTEGRADO AO ICH E6(R1): GUIA DE BOAS PRATICAS CLINICAS E6(R2).

Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2492465/Guia+de+Boas+Pr%C3%A1lticas+CI%C3%ADnicas+ICH+E6%28
R2%29+-+Traduzido+para+portugu%C3%AAs%2C+vers%C3%A3o0+Anvisa+de+Novembro-2019/93e4d18c-7e86-4e71-
9283-7740e42d7ff6
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