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Apresentacao

A Coordenagido-Geral de Sangue e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Satide, comprometida com
amissdo de elaborar politicas que promovam o acesso da populagio a atencdo hemartolédgica e hemo-
terapica de forma segura e com qualidade, desenvolve suas agdes em consonancia com os principios e
as diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS).

Dentro desse contexto e com intuito de viabilizar o acesso a sangue e hemocomponentes de qualidade
para toda a populacio, a CGSH publica o manual Implantagcio e Rotina dos Testes de Acidos Nucleicos
(NAT) em Servigos de Hemoterapia — Manual Operacional (MOP-NAT).

O MOP-NAT tem como principal objetivo padronizar e conduzir as agdes das partes interessadas no
processo de implantagao e rotina do NAT brasileiro nos servicos de hemoterapia publicos e privados
contratados pelo SUS.

Assim, este Manual foi elaborado pela CGSH juntamente com o Comité de Assessoramento Técnico
(CAT-NAT), que conta com profissionais pertencentes a instituicdes de referéncia da Hemorrede
Nacional, e, dentro dessa construcéo coletiva, esperamos que o0 MOP-NAT possa servir como orien-
tacdo aos Servicos de Hemoterapia Nacionais frente a implantacdo e a manutencdo da rotina do NAT
brasileiro.

Coordenagao-Geral de Sangue e Hemoderivados
DAHU/SAS/Ministério da Satide






Introducao

Desde 2004, o projeto para desenvolvimento de Testes de Acidos Nucleicos (NAT) para a triagem de
bolsas de sangue em Servicos de Hemoterapia é desenvolvido por um consorcio publico formado pelo
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos/Fiocruz, pela Universidade Federal do
Rio de Janeiro — UFR] e pelo Instituto de Biologia Molecular do Parana — IBMP, sob direcdo nacional da
Secretaria de Atengdo a Salde (SAS), do Ministério da Salide, por meio da sua Coordenacéo-Geral de
Sangue e Hemoderivados (CGSH).

Atuam ainda, como parceiros desse projeto, a Financiadora de Estudos e Projetos (Finep), vinculada ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras),
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e representantes de toda a hemorrede do Sistema
Unico de Satde (SUS).

O NAT é uma tecnologia de amplificacio de acidos nucleicos, implantada na Hemorrede publica na-
cional para triagem laboratorial de amostras de sangue de candidatos a doagao, e que permite ampli-
ficagdo e detecgdo do material genético do Virus da Imunodeficiéncia Humana - HIV e do Virus da
Hepatite C - HCV, entre outros. O principal propdsito dos testes desenvolvidos ¢ a identificacido dos
acidos ribonucleicos (RNA) desses virus passiveis de transmissdo transfusional, possibilitando sua de-
teccdo previamente aos testes soroldgicos convencionais, assim diminuindo o periodo determinado
como janela imunolégica.

Com o proposito de conduzir as agdes executadas por cada parte interessada no processo de implan-
tacdo das plataformas e testes NAT nos servicos de hemoterapia pUblicos e privados contratados pelo
SUS e padronizar os processos de gestao rotineira, propde-se a adogao deste manual, que apresenta a
politica de implantacdo do NAT brasileiro na Hemorrede Nacional e visa definir as responsabilidades
da CGSH, de Bio-Manguinhos e dos servicos de hemoterapia, ndo influenciando nos procedimentos
operacionais internos de cada servico.






Politica de implantacao do NAT
brasileiro nos servicos de hemoterapia

Relevancia do Teste de Acido Nucleico para a hemoterapia

Ap&s o advento da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS, nos anos 80, houve grande apri-
moramento da captacdo de candidatos a doacdo voluntarios e fidelizados e, principalmente, evolucio
das tecnologias aplicadas na triagem laboratorial dos doadores de sangue. Assim, agdes conjuntas dos
setores de captagdo, processamento e triagem laboratorial garantem maior qualidade e seguranga do
sangue a ser transfundido.

A constante evolugdo dos conjuntos diagndsticos por meio de novas pesquisas e descobertas acarretou
o desenvolvimento dos testes contra anticorpos formados pelo sistema imunoldgico apds a infeccao,
seguidos de testes para identificacdo de antigenos e, finalmente, nos Ultimos anos da década de 90, o
surgimento dos testes moleculares.

O NAT, ou Tecnologia de Amplificacio de Acidos Nucleicos (nucleic acid amplification technology)
apresenta a capacidade de amplificar sequéncias de acidos nucleicos provenientes do genoma de um
organismo ou virus, sendo esta a principal vantagem do teste, pois, uma vez que amplifica o material
genético do proprio virus infectante, permite diminuir a denominada janela imunoldgica, periodo com-
preendido entre a fase inicial da infeccdo e o estabelecimento da resposta imune, na qual ndo é possivel
a detecgdo da presenca de anticorpos pelos testes sorologicos convencionais.

Desse modo, o NAT, em conjunto com os testes sorolégicos, quando realizado nos servicos de he-
moterapia, agrega seguranca transfusional e qualidade, uma vez que as técnicas se complementam. A
primeira é relevante para detectar precocemente 0s antigenos virais nos estagios logo apés a infeccdo
e, a segunda, para deteccao de antigenos e anticorpos, minimizando o risco infeccioso das transfusdes.
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Estudos pre-implantacao dos testes NAT no SUS

Apds o desenvolvimento técnico-cientifico, de Bio-Manguinhos e parceiros, do conjunto diagnéstico
(kit) NAT, foi realizado no ano de 2008 o Estudo Piloto no hemocentro de Santa Catarina (Hemosc), com
aimplantagdo dos equipamentos componentes da plataforma de testagem, tendo sido avaliadas ao final
do estudo 5.000 amostras de sangue de doadores voluntarios que consentiram em participar do projeto.

O Estudo Piloto possibilitou a implantacido de melhorias na utilizagao do kit e plataformas NAT em etapa
posterior, denominada Estudo Multicéntrico, ocorrido entre 2010 e 2011, que objetivou a avaliagdo do
desempenho do conjunto de analise de Bio-Manguinhos na rotina de trabalho dos hemocentros de
Santa Catarina (Hemosc), Pernambuco (Hemope), Rio de Janeiro (Hemorio), Fundagdo Pro-Sangue de
S4o0 Paulo (FPS) — estes identificados como Sitios Testadores NAT (SIT-NAT) —, além dos hemocentros
do Rio Grande do Sul (Hemorgs), Rio Grande do Norte (Hemonorte), Paraiba (Hemoiba), Espirito Santo
(Hemoes) e Hemonucleo de Santos (Hemosantos), como Unidades Referenciadoras e Coletoras de
Amostras (respectivamente, URA e UCA). Tal estudo foi finalizado com 219.791 amostras.

Em dezembro de 2010, Bio-Manguinhos/Fiocruz teve o registro do kit NAT HIV/HCV Bio-Manguinhos
aprovado pela Anvisa, permitindo a nacionalizagdo dos insumos e a efetiva implantagdo do NAT bra-
sileiro.

As acdes de implantacdo do NAT brasileiro foram acompanhadas por um Comité de Assessoramento
Técnico (CAT-NAT), coordenado pelo Ministério da Saude, que acompanhou o processo de disponi-
bilizacdo das plataformas e de preparacio dos servicos de hemoterapia para o recebimento dos testes.

Implantacao dos testes NAT na Hemorrede Nacional

Mesmo com a finalizacdo dos estudos, a rotina do NAT nos SIT-NAT continuou a ser executada, e
foram implantadas novas plataformas nos hemocentros de Minas Gerais (Hemominas), de Campinas
(Hemocentro da Unicamp) e de Brasilia (Fundagdo Hemocentro de Brasilia — FHB). Ao final de 2011 ja
haviam sido testadas na rede publica de servicos de hemoterapia mais 600.000 amostras de sangue de

doadores com o NAT brasileiro.



A instalacdo das plataformas NAT na Hemorrede Nacional ampliou a rede de cobertura para realiza-
¢do do teste, tendo com meta principal a realizagdo do NAT brasileiro em 100% das bolsas de sangue
oriundas de doacéo voluntaria nos servicos de hemoterapia publicos e privados contratados pelo SUS,
diminuindo assim o risco de transmissdo de patdgenos por transfusdes de sangue.

Ainstalagdo de quatorze Sitios Testadores NAT (SIT-NAT) foi realizada por Bio-Manguinhos obedecen-
do aos critérios abaixo, estabelecidos pelo CAT-NAT juntamente com o Ministério da Salde e represen-
tantes das instituicdes parceiras:

» Expressivo quantitativo de amostras testadas em sua rede de Servicos de Hemoterapia;

» Maior estrutura da rede de servicos publicos no estado;

» Melhor logistica e organizacéo, principalmente em relagdo a centralizagdo dos testes sorolégicos

no Hemocentro Coordenador.

Esses critérios foram escolhidos visando a economicidade e ao melhor aproveitamento do conjunto
diagnostico produzido por Bio-Manguinhos, desenhado para a performance de 552 testes de amostras
por kit. Se o quantitativo de amostras testadas diariamente fosse inferior a esse, poderia ocasionar o
desperdicio de kits, tornando inviavel o custeio dos testes.

Para permitir a centralizacdo do NAT em 14 SIT-NAT, a logistica de transporte permite o envio de
amostras entre os estados em tempo habil para a testagem e liberagcdo dos resultados, sem prejuizo do
fornecimento de sangue e hemocomponentes. Assim, a proposta de centralizagio foi definida conforme
demonstrado no Quadro 1:



QUADRO 1 — Relacdo de estados e das respectivas unidades referenciadoras de amostras para

testagem NAT

Regido Sitio Testador do NAT (SIT-NAT) Unidades Referenciadoras de amostras

Rio de Janeiro Rio de Janeiro e Espirito Santo

Sudeste Sdo Paulo, Campinas e Ribeirdo Preto  |Capital e interior do estado
Minas Gerais Minas Gerais
Ceara Ceara, Maranhao e Piaui

Nordeste Pernambuco Pernambuco, Rio Grande do Norte e Paraiba*
Bahia Bahia, Alagoas e Sergipe.

Sul Santa Catarina Santa Catarina e Rio Grande do Sul
Parana Parana

Centro-Oeste Brasilia Brasilia, Goias e Tocantins
Mato Grosso do Sul Mato Grosso do Sul e Mato Grosso

Norte Amazonas Amazonas, Ronddnia, Roraima e Acre
Para Para e Amapa

Fonte: Ministério da Satide (2012)

*O Estado da Paraiba opera com plataforma alternativa a oferecida pelo Ministério da Satde.

Cronograma de implantacoes

Para o processo de implantagdo do NAT brasileiro foi estabelecido um cronograma contendo datas
acordadas com os fabricantes dos equipamentos e submetido a apreciagdo e a aprovagao dos respon-
saveis de cada SIT-NAT. Assim a implantacéo gradativa das 14 plataformas NAT foi finalizada em junho
de 2013, com instalagdo dos equipamentos e inicio das rotinas nos SIT-NAT, relacionadas no Quadro 2.



QUADRO 2 — SIT-NAT com plataformas implantadas e rotinas de testes em funcionamento

SIT - NAT Inicio das rotinas
Santa Catarina — Hemosc Maio/2011
Pernambuco — Hemope Maio/2011
Rio de Janeiro — Hemorio Maio/2011
Séo Paulo — Fundagéo Pro-Sangue - FPS Maio/2011
Brasilia — Fund. Hemocentro de Brasilia - FHB Maio/2011
Minas Gerais — Hemominas Junho/2011
S&o Paulo — Hemocentro da Unicamp Agosto/2011
Sdo Paulo — Fundacido Hemocentro de Ribeirdo Preto - Fundherp  Abril/2012
Parana — Hemepar Junho/2012
Para — Hemopa Junho/2012
Manaus — Hemoam Junho/2012
Fortaleza — Hemoce Junho/2012
Campo Grande — Hemosul Agosto/2012
Salvador — Hemoba Junho/2013

Fonte: Ministério da Satde (2012)
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Fluxos da implantacao

Apos a definicdo do SIT-NAT e das UCA e URA, estes iniciaram as a¢oes de pré-implantagcdo com

Bio-Manguinhos, conforme fluxos a seguir.

FIGURA 1 — Fluxo pré-implantacdo dos equipamentos NAT

1

Definir SIT-NAT e
Servigos
Referenciadores
(URA e UCA)

I

Informar para
Bio-Manguinhos
sobre a definigdo

]

Realizar treinamento

Realizar as adequagoes
com acompanhamento
da CGSH e devolver

Informar ao SIT-NAT
as adequagoes a

serem realizadas para implantagédo e

Elaborar cronograma

do SIT-NAT sobre heckli
aplicativo GSM-NAT 5
* S 1 +
(I:.}r.\wi; o chgcl}(\-hst Preencher e devolver ::aeh:jl; ? :clesc:alzz Necessitade . N Prepa}re.ar e .enviar
Io-Manguinhosie . = = b hicre para > 8! - R »  Relatério Final da

checagem do espago
fisico

Fornecedores) para
o SIT-NAT definido

visita ao SIT-NAT

Bio-Manguinhos
ea CGSH

Deverao acompanhar a visita:
Responsaveis pelo Laboratério,
Informatica, Controle da Qualidade,
Engenharia, Servigos Gerais

Fonte: Ministério da Saude (2012)

Assinar Termo de
Cessao de Uso dos
Equipamentos

l

Acompanhar
execugao
do cronograma
de implantagéo
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Na Figura 1, constam todas as preparacdes necessarias para o recebimento da plataforma NAT, pelo
SIT-NAT, conforme consta a seguir:

>

Definir o SIT-NAT e os servicos referenciadores de amostras (UCA e URA), informando Bio-
Manguinhos sobre a defini¢do (responsavel: CGSH; Quadro 1).

Encaminhar para o SIT-NAT o Check-list de Verificagdo das Atividades para Implantacdo
(ANEXO 1) da plataforma NAT e das empresas parceiras (responsavel: Bio-Manguinhos).
Preencher o Check-list de Verificacdo das Atividades para Implantagdo (ANEXO 1) antes da visita
a ser realizada, enviando-o para Bio-Manguinhos (responsavel: SIT-NAT).

Analisar o Check-list de Verificagdo das Atividades para Implantacdo (ANEXO 1) e elaborar as
recomendacdes, informando os itens impeditivos para as etapas de transporte dos equipa-
mentos, instalacdo e qualificacdo, treinamentos e operacdo da plataforma NAT (responsavel:
Bio-Manguinhos).

Visita para checagem dos itens referentes a area fisica, constantes no Check-list de Verificagdo das
Atividades para Implantagdo (ANEXO 1), como: local adequado para a instalagido dos equipa-
mentos, sistema de refrigeracao, rede elétrica, aterramento e demais condigdes técnicas e de se-
guranca necessarias e exigidas para a implantagdo da tecnologia (responsavel: Bio-Manguinhos).
Os responsaveis pelas agdes laboratoriais, de informatica, garantia e controle de qualidade, servi-
cos gerais, logisticas e engenharia devem acompanhar a visita de Bio-Manguinhos (responsavel:
SIT-NAT).

Enviar relatério final da visita ao SIT-NAT com uma cépia a CGSH (responsavel: Bio-Manguinhos).
Firmar o Termo de Cooperagdo (ANEXO 2) com todas as URA e UCA definidas.(responsavel:
SIT-NAT).

Apresentar a CGSH e a Bio-Manguinhos um cronograma para execucao das adequagdes neces-
sarias para implantagdo, recebimento e operacionalizagio da instalagdo, atendendo aos requisitos
constantes no Check-list de Verificacéo das Atividades para Implantagdo (ANEXO 1), a partir do
relatério final de visita (responsavel: SIT-NAT).

Realizar as adequagdes necessarias as diversas etapas envolvidas na implantagdo, como: alteragdes
na area fisica, elétrica e hidraulica (responsavel: SIT-NAT).

Realizar as adequagdes de transporte, instalagdo e qualificagio, treinamentos e operagio, infor-
mada por Bio-Manguinhos (responsavel: SIT-NAT).



» Acompanhar nos SIT-NAT o cumprimento das exigéncias feitas por Bio-Manguinhos para pos-
sibilitar a instalagdo e operacionalizacdo das plataformas NAT (responsavel: CGSH).

FIGURA 2 — Fluxo da instalagdo dos equipamentos NAT

1

Informar
Bio-Manguinhos
da liberagao do
envio da plataforma
NAT para o SIT-NAT

I

Agendar com o
SIT-NAT a data para
envio da plataforma

I

Receber os Agendar com o Informar 2 CGSH

I;\rly\i_lgr plgf'?'f?\m? — equipamentos = SIT-NAT instalagdo, — Pré-agendar — sua aptiddoem  —» (3}
ao SIT- qualificaco e cronograma realizar os testes
treinamentos de manutengio
na plataforma preventiva

Garantir condigoes de
armazenamento e zelar pela
sua seguranga e integridade.

Fonte: Ministério da Satide (2012)

Na Figura 2, constam todas as etapas de instalagdo dos equipamentos que compdem a plataforma
NAT — pipetador automatico (Janus — empresa Perkin Elmer), extrator de acidos nucleicos automatizado
(MDx — empresa Quiagen) e amplificador (PCR - Real Time, da empresa Applied Biosystems):

» Comunicar formalmente a Bio-Manguinhos a aptidao do SIT-NAT para recebimento da plata-
forma, ap¢ds finalizagdo das adequagdes necessarias (responsavel: CGSH).

» Enviar para os SIT-NAT os equipamentos que compdem a plataforma NAT, conforme data acor-
dada previamente com o recebedor (responsavel: Bio-Manguinhos).
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Receber os equipamentos da plataforma NAT, garantir suas condigdes de armazenamento e zelar
pela sua seguranca e integridade; ndo abrir as caixas sem a presenga dos técnicos das empresas
de equipamentos e sem o conhecimento de Bio-Manguinhos, mantendo os lacres originais, até
que seja feita a sua instalagio no local adequado (responsavel: SIT-NAT).

Agendar com o SIT-NAT a programagéo de instalagao, qualificacio e treinamentos necessarios
(responsavel: Bio-Manguinhos).

Pré-agendar com os SIT-NAT o cronograma de manutengdes preventivas, qualificagdes e
validagoes, respeitando a disponibilidade de datas, incidéncia de feriados regionais e a quan-
tidade de manutengdes preventivas anuais previstas para cada equipamento (responsavel:
Bio-Manguinhos).

Realizar as validagbes internas necessarias, segundo a politica da instituicdo e com o laboratério
de gestdo da qualidade, antes de iniciar a rotina de testes (responsavel: SIT-NAT).

Informar oficialmente a CGSH a aptiddo para realizacdo dos testes NAT (responsavel: SIT-NAT).

FIGURA 3 — Fluxo dos treinamentos na plataforma NAT

Realizar junto

Realizar junto ao Elaborar e treinar

m SIT-NAT |, 20STNAT —  ycAeURANOs — o (@
treinamento

treinamento na procedimentos

plataforma NAT ngsa ﬂiﬁ:.\;.o operacionais

Fonte: Ministério da Satide (2012)
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» Agendar com o SIT-NAT o periodo de realizagdo dos treinamentos na plataforma NAT (respon-

savel: Bio-Manguinhos).

Caso o SIT-NAT utilize amostras de doadores para serem testadas durante o treinamento, estas
devem ser separadas previamente ao treinamento (responsavel: SIT-NAT).

Treinar os usuarios da plataforma NAT com nivel de conhecimento do produto e dos equipa-
mentos condizente com as necessidades para operacionalizacio diaria. Para fins de treinamento,
fica prevista a responsabilidade de Bio-Manguinhos em capacitar os profissionais, sendo sugerido
0 quantitativo de 6 (seis) usuarios por SIT-NAT. Verificar com a chefia imediata do laboratério
NAT a necessidade de novo treinamento dos profissionais, promovendo um plano de atualizagéo
e/ou substituigdo dos usuarios da plataforma NAT (responsavel: Bio-Manguinhos).



» Garantir que a plataforma NAT somente seja operada por usuario treinado e cadastrado no
Sistema de Atendimento de Bio-Manguinhos com nimero de matricula pessoal e intransferivel
(responsavel: SIT-NAT).

» Apos arealizagdo da instalagdo dos equipamentos e treinamentos na plataforma NAT, informar a
CGSH que esta apto a realizar os testes na sua rotina, apresentando um cronograma da previs&o
de inicio do recebimento das amostras provenientes das URA e UCA (responsavel: SIT-NAT).

» Agendar e realizar o treinamento no aplicativo de Gerenciador do Sistema Multicéntrico — GSM-
NAT, tornando assim o SIT-NAT apto a receber amostras de outros locais e estados com os quais
o SIT-NAT ndo tenha nenhum vinculo de realizacdo de exames a ndo ser o NAT, permitindo o
envio de amostras e recebimento de resultados pelos diferentes sistemas de ciclo do sangue
utilizados na Hemorrede (responsavel: CGSH).

» Apos treinamento no GSM-NAT, o SIT-NAT e as URA estdo aptos a serem multiplicadores do
treinamento para as UCA da Hemorrede estadual (responsavel: SIT-NAT e URA).

» Cumprindo o cronograma de inicio dos testes nas amostras da URA e UCA, o SIT-NAT devera
entrar em contato com essas unidades para verificar meios para desenvolvimento da logistica de
transporte de amostras, horarios de coleta de amostras, como também procedimentos de envio
e conferéncia de resultados, rotulagem, coleta, homogeneizagao e centrifugagdo de amostras e
demais agdes e operagdes padronizadas que se fizerem necessarias na rotina, podendo ser utiliza-
dos os modelos de Procedimentos Operacionais exemplificados neste documento (colaboragdo
do Hemocentro de Minas Gerais - Hemominas) (ANEXO 3) (responsavel: SIT-NAT).

» Intermediar a comunicacdo com as demais URA e UCA, remetendo as definicoes feitas para a
CGSH (responsavel: SIT-NAT).

» Apos completar a instalagido dos equipamentos e treinamentos, assinar o Termo de Cessdo de Uso
dos Equipamentos da plataforma NAT no servico de hemoterapia; este devera ser firmado entre
Bio-Manguinhos e o SIT-NAT (responsavel: Bio-Manguinhos).

No decorrer das implantacdes das plataformas nos Sitios Testadores NAT, a CGSH realizou treinamen-
tos no GSM-NAT e MOP-NAT, capacitando o total de 285 profissionais, conforme demonstrado no
Quadro 3.
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MINISTERIO DA SAUDE

QUADRO 3 — Quantitativo de pessoas treinadas no GSM-NAT e MOP-NAT

Parana 25
Ribeirdo Preto e regido 29
Pard e Amapa 14
Ceara, Maranhio e Piaui 20
Distrito Federal, Goias e Tocantins 16
Sdo Paulo capital 13
Rio de Janeiro 52
Pernambuco e Rio Grande do Norte 5
Amazonas, Acre, Ronddnia e Roraima 24
Espirito Santo 16
Bahia, Alagoas e Sergipe 37
Mato Grosso do Sul e Mato Grosso 34

Fonte: Ministério da Saude (2012)

Critérios para inclusao dos servicos URA e UCA
e armazenamento de amostras

Para inicio da rotina no SIT-NAT, listamos os critérios minimos que devem ser atendidos:

Infraestrutura e instalagdo dos equipamentos;

Treinamentos na plataforma;

Atualizagdo dos sistemas informatizados de gerenciamento do ciclo do sangue;

Validagdo da metodologia e da plataforma seguindo os critérios de qualidade do servico de
hemoterapia;

Elaboracao de procedimentos operacionais padrao de realizacio da rotina de testes;

» Realizacdo dos testes NAT em sua propria rede.

vV v v Vv

v
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Para inclusdo de cada nova UCA e URA na rotina do SIT-NAT, é necessario:

Ter conhecimento prévio do quantitativo de amostras que sera acrescido na rotina;

Promover o envio de tubos primarios para as URA e UCA (quando aplicavel);

Ter estoque de kits disponivel para realizagdo dos testes;

Atualizagdo dos sistemas informatizados de gerenciamento do ciclo do sangue;

Definicdo de rotina de recebimento de amostras e envio de resultados estabelecidos entre as partes;
Contato com a transportadora informando a data de inicio de envio das amostras (quando aplicavel);
Termo de Cooperagao;

Avaliacdo da qualidade de impressdo das etiquetas dos tubos de amostra;

Treinamento no GSM-NAT;

Validagao por parte da UCA e URA do transporte de amostras até o SIT-NAT.

vV V.V vV VvV VvV vV v v Yy

A qualidade da etiqueta de identificagdo e sua impressdo sdo primordiais para a seguranca e agilidade
na realizagdo dos testes, uma vez que os equipamentos s&o sensiveis a leitura de codigo de barras ndo
impressos adequadamente. Para tanto, seguem descrigdes minimas que as etiquetas devem atender:

» Parte frontal de filme plastico de polipropileno, branco fosco, ndo tdxico, com tratamento especial
para impressdo com codigo de barras em sistema de termo transferéncia, permitindo 100% de leitura;
» Adesivo atdxico de alta pega a base de borracha (hot-melt) ou acrilico resistente a variagdes de
temperatura de — 30 °C a + 37 °C, e possuir aderéncia perfeita ao tubo;
» Papel suporte ou liner de fibras mistas, longas e curtas, transltcido, calandrado e resisténcia na uti-
lizagdo em maquinas de impressio de codigos de barras;
» Asetiquetas devem ter tamanho de 53 x 30 mm;
» A etiqueta deve ser resistente aos processos de:
- Centrifugagdo até 4.500 rpm;
— Variagdes de temperatura de -30 °C a + 40 °G,
— Aderéncia perfeita ao tubo de ensaio.

O “ribbon” da impressora deve ser misto (cera e resina: 50%/50%);
» Aimpressora deve ser especifica para impressdo de codigos de barras, além de estar configurada
adequadamente.

A'inclusdo das URA e UCA deve ocorrer de forma gradativa na rotina de testes NAT e deve ser informada
na “Planilha de Acompanhamento Mensal da Rotina” (ANEXO 05 A) a CGSH (responsavel: SIT-NAT).



Conforme o art. 77 da Portaria Ministerial n® 1353, de 2011, “Uma aliquota da amostra de plasma ou
soro de cada doagéo de sangue deve ser conservada (plasmateca ou soroteca) em temperatura igual
ou inferior a -20 °C (20 °C negativos), isto durante pelo menos 6 (seis) meses ap6s a doagdo”. Desse
modo, torna-se responsabilidade das URA e UCA armazenar quantidade suficiente de soro ou plasma
para realizar as repeticdes que forem necessarias para o teste NAT. Sendo que, como os tubos primarios
serdo encaminhados para teste no SIT-NAT, a fonte de armazenamento devera ser outra, COmo extensao
da bolsa de plasma ou tubo de sorologia, devidamente identificados, possibilitando a rastreabilidade,
conforme acordado entre as partes (responsavel: UCA e URA e SIT-NAT).

Recomendacgdes e orientagdes para coleta de amostras NAT

A coleta das amostras para realizacio de testes NAT devera proceder conforme orientagdes contidas
no Manual de Instrucées do kit NAT (bula), observando-se os seguintes critérios:

» Rotular com etiqueta, com impressao de qualidade, logo abaixo da primeira marca lilds do tubo,
na posicao vertical;

» Coletar 5 ml de sangue do doador no tubo primario especifico (fabricante BD — PTT K2 EDTA
Gel) que acompanha o Kit NAT;

» Homogeneizar o tubo por inversdo de 8 a 10 vezes;

» Em até 8 horas centrifugar o tubo em 800 G durante 10 minutos;

» ApOs centrifugacdo aamostra deve ser refrigerada de 2 °C a 8 °C com controle de temperatura e

podera ser conservada ap6s a centrifugagdo por até 72 horas para a realizagéo do teste, conforme

especificado no Manual de Instrugées do kit NAT (bula);

Nunca abrir a tampa do tubo;

Nao congelar a amostra;

Evitar hemolise e lipemia nas amostras;

Obedecer rigorosamente os tempos de centrifugacao.

v v v Vv

Manutencao dos processos da rotina NAT

A seguir estdo descritos procedimentos referentes a manutengao das condigdes da plataforma NAT,
demais equipamentos e processos para realizagdo da rotina de testes:
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Manter os requisitos de infraestrutura operacionais e em condi¢des ideais, conforme as especifi-
cagdes descritas no Check list de Verificagéo das Atividades para Implantagdo (ANEXO 1) ou nos
Manuais de Servigos dos Equipamentos. Sdo considerados requisitos de infraestrutura: bancadas
para suporte dos equipamentos, instalagdes de tomadas, rede elétrica, ar condicionado e filtros,
requisitos de Tecnologia da Informacao, freezer -30°C e -80°C (trinta e oitenta graus negativos),
fluxo laminar e pipetas (responsavel: SIT-NAT).

Atender aos requisitos e responsabilidades referentes a infraestrutura de Tl, conforme “Guia
de Requisitos de Infraestrutura e Ambiente de Tecnologia da Informagéo”, acordado entre
Bio-Manguinhos, CGSH e equipes de Tl dos SIT-NAT (responsavel: SIT-NAT).

Garantir a rede elétrica estabilizada, atendendo aos requisitos minimos estabelecidos para a insta-
lagdo da plataforma, quais sejam, instalagdo e manutencdo de tomadas nas voltagens estabeleci-
das, alimentagéo elétrica da plataforma NAT, sistema de emergéncia e manutencdo dos nobreaks
em condi¢des de funcionamento (responsavel: SIT-NAT).

Manter os equipamentos em perfeitas condicdes de conservagao e promover sua guarda e vigi-
lancia (responsavel: SIT-NAT).

Ser responsavel quanto a ocorréncia de sinistros envolvendo os ativos de Bio-Manguinhos, como:
furto, perda, avaria e defeitos, inclusive utilizagdo dos computadores dos equipamentos NAT
para fins pessoais, ou ma conservagdo dos requisitos da infraestrutura (responsavel: SIT-NAT).
O Sitio Testador deve realizar os procedimentos de validacdo inicial da metodologia e da pla-
taforma antes do inicio das rotinas NAT, conforme politica da instituicdo, bem como avaliar a
sensibilidade e especificidade do teste a ser implantado (responsavel: SIT-NAT).

O Sitio Testador deve realizar como rotina o controle de qualidade dos lotes e remessas do kit
NAT e também controle de qualidade interno e externo, visando a agdes de melhoria continua
da qualidade e agbes preventivas (responsavel: SIT-NAT).

Utilizar o GSM-NAT para envio/recebimento das amostras, permitindo maior seguranga na trans-
miss&o dos resultados entre diferentes sistemas de ciclo do sangue utilizados, conforme Manual
do Usuario — GSM-NAT (Gerenciador do Sistema Multicéntrico NAT) (responsaveis: SIT-NAT,
URA e UCA).

Utilizar o codigo de barras para rotulagem e identificagdo das amostras NAT no Padrao ISBT 128,
evitando duplicagdo na numeragao de amostras e contribuindo para padronizagao nacional da
identificagdo (responsaveis: SIT-NAT, URA e UCA).






Fluxo de comunicacao

Para que seja otimizado o processo tanto da implantagdo quanto da gestao rotineira dos testes NAT,
tendo em vista a complexa rede de servigos de hemoterapia que a eles é disponibilizada, sugerimos neste
documento um fluxo de informacdes para auxiliar na resolucdo das demandas recorrentes da rotina de
realizacao dos testes.

FIGURA 4 — Fluxo de comunicagdo entre os Sitios testadores e as Unidades Referenciadoras/Coletoras
de amostras

e -
e D
Transporte Resultados Kit e insumos,

Quantitativos Contingéncia manutengao e
treinamento

Kit

Envio de resultados

Envio de amostras Logistica de transporte (amostra e tubos primarios)
Quantitativos de amostra

Gl Gl

Envio de amostras

Fonte: Ministério da Satide (2012)
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Fluxo da rotina de testes NAT

A seguir estdo descritas as etapas referentes as manutengdes dos equipamentos contemplando as ma-
nutengdes didrias — que devem ser realizadas pelo usuario a cada rotina de testes —, manutengdes pre-
ventivas, agendadas e manutengdes corretivas, em casos de erros nos equipamentos ou erros técnicos
de manipulagdo destes.

Manutencoes diarias e preventivas dos equipamentos da plataforma NAT

» Pré-agendar a realizacdo das manutencdes preventivas e qualificagcdes respeitando a disponibili-
dade de datas, incidéncia de feriados regionais e a quantidade de manutencdes preventivas anuais
previstas para cada equipamento (responsaveis: Bio-Manguinhos e SIT- NAT).

» Caso ocorra a impossibilidade de receber o técnico responsavel pela manutencdo preventiva
agendada previamente, comunicar a Bio-Manguinhos com antecedéncia de, pelo menos, 10 dias
Uteis para 0 novo agendamento com a empresa parceira (responsavel: SIT-NAT).

» Os usuarios NAT devem executar procedimentos de manutencdes de conservacdo dos equi-
pamentos (manutencdes diarias, semanais e mensais), orientados durante os treinamentos
ministrados pela equipe de Bio-Manguinhos. Esses procedimentos sdo cruciais para se manter
as condicdes operacionais dos equipamentos, conforme descrito no “Guia de Treinamento da
Divisdo de Atendimento Pos-Marketing” (DIACM), fornecido juntamente com os equipamentos
(responsavel: SIT-NAT).

» Nao realizar, em nenhum grau, qualquer tipo de intervencdo técnica nos equipamentos, sal-
vo mediante autorizag¢do por escrito de Bio-Manguinhos. A responsabilidade pelas manuten-
cbes corretivas e preventivas dos equipamentos pertence as empresas parceiras, orientadas por
Bio-Manguinhos (responsavel: SIT-NAT).
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Em caso de visitas das empresas parceiras, um responsavel pelo laboratorio NAT devera acom-
panhar as manutencdes, assinar e preencher todos os campos destinados ao cliente que cons-
tem no “Relatorio de Intervengdo em Campo” da empresa parceira e do “Relatdrio de Servico
de Atendimento ao Cliente de Bio-Manguinhos”, ao final de uma visita técnica. Os documentos
entregues devem ser assinados por ambas as partes e mantidos arquivados pelo SIT-NAT para
consultas futuras, caso necessario (responsavel: SIT-NAT).

Em casos de realocacgdo de equipamentos ou mudangas na estrutura fisica das salas, o SIT-NAT
devera entrar em contato com Bio-Manguinhos para avaliar as adequacdes e, posteriormente,
enviar para a CGSH uma justificativa referente a mudanca. Esta, se aprovada, sera realizada pela
equipe de Bio-Manguinhos, mediante solicitagdo formal da CGSH (responsavel: SIT-NAT).
Disponibilizar aos Sitios Testadores relatério de manutencdo preventiva, bem como dos resulta-
dos dos processos de qualificagdo e validagoes (responsavel: Bio-Manguinhos).

As manutengdes preventivas dos equipamentos da cadeia do frio, centrifugas, nobreaks e lam-
padas ultravioleta devem ser realizadas periodicamente pelos SIT-NAT (responsavel: SIT-NAT).



Manutencoes corretivas dos equipamentos da plataforma
NAT e atendimento via SAC de Bio-Manguinhos

FIGURA 5 — Fluxo de manutencdes corretivas da plataforma NAT
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Fonte: Ministério da Saude (2012)

» Identificar a falha no equipamento e sua provavel origem, se o erro é técnico por manipulagéo

ou do proprio equipamento (responsavel: SIT-NAT).

» Acionar o SAC de Bio-Manguinhos e notificar o problema ocorrido na plataforma NAT (respon-

savel: SIT-NAT).

» O registro de uma ocorréncia referente a incidéncia de falhas nos equipamentos ou desempe-
nho das rotinas somente pode ser efetuado por usuario treinado, mediante fornecimento do
numero de matricula do usuario e repasse de todas as informagdes solicitadas pela equipe de
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Bio-Manguinhos para fins de registro da notificagdo. Essas informagdes sdo essenciais para aber-
tura, direcionamento e tratativa da notificagéo. Ressalta-se que é vetada a comunicagdo direta
dos SIT-NAT com os técnicos das empresas fornecedoras dos equipamentos, salvo em situagdes
autorizadas por Bio-Manguinhos (responsavel: SIT-NAT).

» Ap0s conhecimento da notificagdo pelo SAC de Bio-Manguinhos, o prazo para atendimento da
notificagdo com manutengao corretiva é de no maximo 48 (quarenta e oito) horas (responsavel:
Bio-Manguinhos).

O SAC tem funcionamento nos dias Uteis das 7h (horario de Brasilia) até as 22h (horario de Brasilia)
pelo telefone 0800-0210-310 e pelo endereco eletronico NAT@bio.fiocruz.br; nos finais de semana
e feriados, o horario de atendimento sera realizado das 7h as 19h (horarios de Brasilia) (responsavel:
Bio-Manguinhos). As empresas parceiras fornecedoras do equipamento prestardo servicos de assisténcia
técnica todos os dias das 8h00min as 18h00min (horario de Brasilia), sendo que o contato com essas
empresas sera realizado somente por Bio-Manguinhos. Sempre que o registro de uma determinada
notificagdo iniciar apds as 18h00min (horario de Brasilia), fica estabelecido que o prazo estabelecido de
48 (quarenta e oito) horas para a resolucéo do problema somente ocorrera a partir das 08h00min do
dia util seguinte, segundo procedimentos internos do Bio-Manguinhos (responsavel: Bio-Manguinhos).

No caso de possivel resolugao da notificagio ou avaliagdo do equipamento por atendimento remoto, o
acesso remoto devera ser autorizado pelo SIT-NAT de acordo com as politicas internas da instituicdo. Tal
atendimento remoto ocorrera em teleconferéncia com participagdo do usuario, de Bio-Manguinhos e do
técnico da empresa parceira na linha telefénica. Esse procedimento esta contido no Manual Operacional
de Tecnologia da Informagdo (responsavel: SIT-NAT).

Em caso de visita das empresas parceiras, um responsavel pelo laboratério NAT devera acompanhar as
manutencdes, assinar e preencher todos os campos destinados ao cliente que constem no “Relatdrio
de Intervengdo em Campo” da empresa parceira e do “Relatdrio de Servico de Atendimento ao Cliente
de Bio-Manguinhos”. Os documentos entregues devem ser assinados por ambas as partes e mantidos
arquivados pelo SIT-NAT para consultas futuras, caso necessario (responsavel: SIT-NAT).

Informar, caso necessario, a CGSH quanto as manutengdes corretivas realizadas nos equipamentos do
SIT-NAT para ciéncia e acompanhamento (responsaveis: SIT-NAT e Bio-Manguinhos).



Quando da abertura de um atendimento no SAC de Bio-Manguinhos, devem ser repassadas por escrito,
via e-mail, todas as orientagdes técnicas ao usuario, para que ndo haja dvida quanto a seu entendimen-
to (responsavel: Bio-Manguinhos).

Disponibilizar ao SIT-NAT relatério de manutencido corretiva, bem como dos resultados dos processos
de qualificagdo e validagdes (responsavel: Bio-Manguinhos).

Em casos de problemas com os nobreaks, o SIT-NAT devera comunicar a Bio-Manguinhos para que seja
providenciada a substituicdo (responsavel: SIT-NAT).

Caso o problema no equipamento ndo for solucionado a tempo de liberagdo das rotinas, entrar em
contato com a transportadora e a CGSH para encaminhamento das amostras em contingéncia (verificar
item 6 deste Manual) (responsavel: SIT-NAT)

Recebimento e armazenagem do kit NAT e modulos acessorios

O kit NAT brasileiro permite realizar um total de 96 (noventa e seis) reacdes, sendo 92 (noventa e duas)
determinagdes utilizando mini-pool de 6 (seis) amostras cada, 4 (quatro) controles, 2 (dois) positivos para
HIV e HCV simultaneamente, e 2 (dois) controles negativos. O kit é distribuido em trés modulos, a saber:

» Moédulo de controle: armazenar a temperatura de oitenta a sessenta graus negativos
(-80°C a -60 °C); contém o calibrador para todas as reacdes e o controle positivo HIV e HCV;

» Madulo de extragdo: armazenar a temperatura de quinze a vinte e cinco graus (15 °Ca 25 °C);

» Modulo de amplificagao: armazenar a temperatura de trinta a dez graus negativos
(-:30°Ca-10°C);

» Modulo acessorio: contempla os seguintes insumos: tubo primario para coleta das amostras,
tubo secundario para formacao do pool, etanol, garrafa plastica, detergente para limpeza das pe-
cas dos equipamentos e ponteiras descartaveis para uso nos equipamentos da plataforma NAT.
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FIGURA 6 — Fluxo para solicitacdo de insumos e envio de dados a CGSH
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Para aperfeicoar a gestdo rotineira dos insumos utilizados para realizacdo dos testes, serdo adotadas as

etapas a seguir:

» Preencher e encaminhar para Bio-Manguinhos o “Relatdrio de acompanhamento quinzenal”
(ANEXO 4), informando a quantidade de kits e acessorios em estoque, nimero de rotinas e tes-
tes realizados no periodo, niimero de repeticdes e, se ocorrerem, o numero de testes perdidos.
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No caso de repeti¢des, o usuario devera justificar o motivo. A expedicdo de kits NAT e mddulos
acessorios por Bio-Manguinhos sera realizada com base nas informagdes prestadas pelos SIT-NAT
(responsavel: SIT-NAT).

Programar com os SIT-NAT o envio de kits e informar qualquer condigdo de entrega diferenciada
do produto (responsavel: Bio-Manguinhos).

Acompanhar e manter o estoque de kits NAT e mddulos acessorios com os SIT-NAT, sendo que
o estoque de insumos devera ser disponivel em quantidade suficiente para dois meses e meio
de rotina de testes, segundo disponibilidade de local para armazenamento, visando manter um
estoque estratégico no Sitio Testador (responsavel: Bio-Manguinhos).

Encaminhar os kits com a quantidade solicitada pelos SIT-NAT seguindo o mesmo lote de fa-
bricacéo, para facilitar a realizagdo do controle lote a lote que deve ser realizado pelo SIT-NAT
(responsavel: Bio-Manguinhos).

Informar a Bio-Manguinhos previamente caso ndo haja disponibilidade de armazenamento de
estoque estratégico de kits para dois meses e meio (responsavel: SIT-NAT).

Enviar os kits e os modulos acessorios com prazo de validade igual ou superior a 6 (seis) meses
(responsavel: Bio-Manguinhos).

Responder a pesquisa de entrega aplicada via telefone ou mensagem eletronica pela DIACM de
Bio-Manguinhos, apds recebimento dos kits, a fim de confirmar as condigdes de recebimento
do material (responsavel: SIT-NAT).

Conferir se a quantidade de insumos e kits solicitados foi atendida, no momento da entrega.
Verificar também os lotes enviados e datas de validade de todos os insumos recebidos. Havendo
qualquer divergéncia, o material ndo deve ser recebido e a ocorréncia deve ser informada ao SAC
de Bio-Manguinhos (responsavel: SIT-NAT).

Toda e qualquer alteragio realizada na metodologia NAT, nos reagentes, insumos, procedimentos,
devera ser comunicada por Bio-Manguinhos formalmente a CGSH, ap6s aprovagio da Anvisa,
caso necessario, e, posteriormente, aos SIT-NAT, antes do envio para utilizagido na rotina (respon-
savel: Bio-Manguinhos).

Utilizar os equipamentos e insumos fornecidos por Bio-Manguinhos exclusivamente para realiza-
¢do dos testes NAT nas amostras para triagem laboratorial de doadores de sangue (responsavel:
SIT-NAT).
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Utilizar equipamentos de protecao individual (EPI) em todas as etapas do processo (responsavel:
SIT-NAT).

Encaminhar a CGSH e a Bio-Manguinhos a “Planilha de Acompanhamento Mensal da Rotina”
(ANEXO 5 A), constando informagdes de todo o processamento do SIT-NAT, incluindo todas
as URA e UCA (responsavel: SIT-NAT).

No momento da montagem dos pools de 6 (seis) amostras, sugere-se diversificar a composi¢ao
deste com amostras de diferentes locais (responsavel: SIT-NAT).

A plataforma NAT brasileira permite rastreabilidade de todos os processos e resultados, e pos-
sui alta capacidade de processamento de amostras permitindo processar até 552 amostras por
cada rotina. Desse modo, cabe ao SIT-NAT utilizar o kit em sua totalidade, possibilitando um
melhor aproveitamento da placa e diminuicdo do custo do teste por reacdo realizada (respon-
savel: SIT-NAT).



Fluxo da rotina de testes NAT

Rotina NAT: coleta, processamento das amostras e
informacao de resultados as URA e UCA pelo SIT-NAT

FIGURA 7 — Fluxo de operacionalizacdo da rotina NAT

'*‘-

Aro-THHHHR

Fonte: Ministério da Saude (2012)



Para auxiliar na gestdo da rotina de testes NAT pelo SIT-NAT e entrega de resultados para as respectivas
URA e UCA, seguem as etapas descritas abaixo:

>

Distribuir os tubos primarios de coleta de amostras para as URA e UCA (responsaveis:
Bio-Manguinhos, SIT-NAT e transportadora).

Coletar amostras para realizacdo do NAT de todos os doadores de sangue e proceder a homo-
geneizagdo e a centrifugacdo conforme descrito no "Manual de Instrugdes do kit NAT” (bula) e
referenciadas neste MOP-NAT (responsaveis: SIT-NAT, URA e UCA).

Preparar as amostras para envio: montar o lote de amostras no aplicativo GSM-NAT, acondicio-
na-las nas caixas proprias para transporte, com quantidade de gelo suficiente e validado para
manter a temperatura entre 2°C e 8°C. Recomendamos apos a centrifugagdo conservar as amos-
tras refrigeradas de 2 °C a 8 °C por no méaximo 72 horas até a realizacéo do teste (responsavel:
UCA e URA).

A transportadora ird recolher as caixas a serem enviadas, ficando responsavel por entrega-las no
SIT-NAT definido (responsavel: transportadora).

E necessario que o controle envios e recebimentos seja realizado respectivamente pelas UCA,
URA e SIT-NAT. Ao final do més, a fim de comprovar o servico prestado pela transportadora, o
SIT-NAT, a UCA e a URA deverdo confirmar as notas encaminhadas pela transportadora e enca-
minhar para a CGSH para controle (responsavel: UCA, URA e SIT-NAT).

Receber as caixas contendo as amostras entregues pela transportadora, computar o quantita-
tivo de volumes (caixas e tubos) entregues, realizar a conferéncia das amostras no aplicativo
GSM-NAT, processar as amostras conforme rotina NAT. Ao final, proceder a liberagdo dos resul-
tados dos testes para URA e UCA utilizando o GSM-NAT (responsavel: SIT-NAT).

Em casos de problemas ocorridos com a rotina, é de responsabilidade do SIT-NAT notificar o
SAC de Bio-Manguinhos e a CGSH, como também informar oficialmente URA e UCA sobre a
nao liberagdo dos resultados e o encaminhamento do plano de contingéncia a transportadora,
fornecendo também uma estimativa para liberagio dos resultados NAT (responsaveis: SIT-NAT
e Transportadora).



Ao receber os resultados NAT, as UCA e URA deverdo compara-los com os resultados sorologi-
cos e, em caso de sorologia concluida como negativa e NAT positivo, devera comunicar formal-
mente ao SIT-NAT a ocorréncia de resultados identificados como possivel janela imunoldgica,
conforme descrito no item 5.5 - Algoritmo de liberagdo dos testes NAT (responsavel: UCA e
URA).

Para liberagdo de hemocomponentes contendo os resultados NAT e soroldgicos, devem
ser observados os fluxos de liberacido descritos no Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos, em vigor (responsaveis: SIT-NAT, UCA e URA).

As URA e UCA deverdo se reportar ao seu SIT-NAT para transferir informagdes como quantita-
tivo de amostras transportadas, quantitativo de amostras testadas, comparativo com sorologia,
segundo fluxograma de comunicagao, descrito no item 5 (responsavel: UCA e URA).

O SIT-NAT devera comunicar ao SAC de Bio-Manguinhos e a CGSH a possivel janela imuno-
l6gica identificada e solicitar que a UCA ou URA nio despreze a bolsa referente a essa amostra
(responsavel: SIT-NAT).

A bolsa e uma aliquota da amostra devem ser encaminhadas para Bio-Manguinhos, possibili-
tando assim a quantificagdo da carga viral, contribuindo para melhorias no kit, bem como para a
producéo de painel de proficiéncia, entre outras utilidades. O recolhimento da bolsa e da amostra
devera ser acordado entre o local de origem da bolsa (UCA, URA ou SIT-NAT) e Bio-Manguinhos
(responsaveis: Bio-Manguinhos, SIT-NAT, UCA e URA).

As informagdes quanto aos testes de quantificagio de carga viral realizados por Bio-Manguinhos
deverdo ser encaminhadas oficialmente para a CGSH, SIT-NAT e para o local de origem da bolsa
(responsavel: Bio-Manguinhos).

As URA e UCA deverio se reportar a CGSH, a Bio-Manguinhos e ao seu SIT-NAT quanto ao
quantitativo de tubos primarios para coleta (responsavel: UCA e URA).

O SIT-NAT tem a responsabilidade de manter a CGSH ciente de informagdes como quantitativo
de amostras testadas, de perda de kits, problemas com equipamentos parados, envio e rece-
bimento de resultados, ocorréncia de janelas imunoldgicas, transporte de amostras e demais
informagdes constantes na “Planilha de Acompanhamento Mensal da Rotina” (ANEXO 5 A),
que sera entregue mensalmente, e seguindo fluxograma de comunicagao descrito no item 5
(responsavel: SIT-NAT).
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Sugerimos que o SIT-NAT acompanhe os dados das rotinas sorolégicas das URA e UCA com a
finalidade de verificar possiveis janelas imunologicas, bem como resultados discrepantes, con-
forme “Planilha de Acompanhamento Mensal da Rotina - URA e UCA” (ANEXO 5 B) (responsavel:
SIT-NAT).

E necessario que o SIT-NAT participe de um Programa de Avaliacio Externa da Qualidade (pro-
ficiéncia), como por exemplo o AEQ-NAT, disponibilizado pela CGSH (responsavel: SIT-NAT).

E necessario que o SIT-NAT tenha um Controle de Qualidade Interno, para monitoramento das
rotinas, segundo critérios de aceitagdo da institui¢do (responsavel: SIT-NAT).

E necesséario que o SIT-NAT realize validacio lote a lote dos kits recebidos de Bio-Manguinhos,
com o objetivo de validar sua utilizacdo na rotina NAT (responsavel: SIT-NAT).



Algoritmo de liberagao dos testes NAT

A liberagdo dos resultados NAT pelos SIT-NAT ocorrera da maneira apresentada no fluxo abaixo.

FIGURA 8 — Fluxo de liberagdo dos resultados NAT pelo Sitio Testador
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Fonte: Ministério da Satide (2012)

O SIT-NAT devera realizar liberagdo dos resultados dos testes 24 (vinte e quatro) horas apds recebimento
das amostras; em casos de contingéncia, esse prazo estende-se para 48 (quarenta e oito) horas.
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Caso ocorram rotinas invalidadas ou amostras que necessitem de repeticdo, sera necessario reprocessar
toda a placa ou a amostra, até que esta apresente resultado valido. Desse modo, a repeticdo ocorrera
sempre na proxima rotina do SIT-NAT.

Salientamos que o fluxo para liberagdo de resultados NAT foi consenso entre o CAT-NAT, porém, sendo
o teste complementar a sorologia, faz-se necessaria, para liberacdo dos hemocomponentes para uso, a
comparagao entre os resultados das duas metodologias e, em casos de resultados discordantes, enca-
minhar para teste uma segunda amostra.

O fluxo de liberagdo dos hemocomponentes para transfusio, bem como o de retrovigilancia, depende
intrinsecamente da correlagdo entre os resultados NAT e sorologicos para o HIV e HCV, e devem seguir
os algoritmos descritos na Portaria Ministerial contendo o Regulamento Técnico de Procedimentos
Hemoterapicos em vigor.
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Logistica de transporte de amostras

Transporte de amostras para realizacao do NAT e gestao da logistica

A logistica de transporte de amostras disponibilizada pelo Ministério da Satide ocorrera conforme dis-
ponibilidade de horarios de voos das empresas aéreas autorizadas pela Agéncia Nacional de Aviagéo
Civil - Anac e transporte rodoviario local. O envio das amostras bioldgicas somente sera realizado uma
vez ao dia, considerando os horarios do meio de transporte utilizado. A adaptacdo do horario de reco-
lhimento e entrega das amostras sera definida juntamente com as UCA, URA e SIT-NAT, considerando
preferencialmente a chegada ao SIT-NAT até as 9h00min ou até as 18h00min para que os testes possam
ser processados no mesmo dia ou na proxima rotina, conforme horario de funcionamento dos Sitios
Testadores.

A disponibilizacdo e gestdo da logistica de transporte de amostras NAT seguem os itens descritos a seguir:

» Elaborar a documentacdo técnica de contratacio dos servicos, incluindo o escopo de contra-
tacao, responsabilidades envolvidas, niveis de servicos e todas as condicdes de sua prestacao
(responsavel: CGSH).

» Realizar a interface com a Fiotec para apoiar a contratacido de empresa, nas condicdes de presta-
cdo de servigos estabelecidas pela CGSH (responsavel: Bio-Manguinhos).

» Subsidiar Bio-Manguinhos e a Fiotec em quaisquer questdes necessarias a operacionalizagio da
contratacdo (responsavel: CGSH).

» Definir com cada URA e UCA a logistica de recebimento das amostras, incluindo responsavel(is)
autorizado(s) para o recebimento das amostras, quantitativos, horarios e demais condigdes de re-
cebimento em cada servico de hemoterapia (responsaveis: SIT-NAT, URA, UCA, Transportadora
e CGSH).



Realizar treinamento de pelo menos um profissional de cada Servigo para montagem das caixas
com as amostras e preenchimento de documentos referentes ao transporte (responsavel: trans-
portadora).

Centrifugar e conservar as amostras refrigeradas de 2 °C a 8 °C por no maximo 144 horas até a
realizacéo do teste (responsavel: UCA e URA).

Fornecer o gelo reciclavel para manter a temperatura das amostras no interior da caixa durante o
transporte e montar a caixa com quantidade suficiente de gelo reciclavel para manter a tempera-
tura durante o transporte, conforme validacdo prévia de cada unidade (responsavel: UCA e URA).
Fornecer as embalagens necessarias e homologadas para o transporte aéreo ou rodoviario (res-
ponsavel: transportadora).

Realizar o controle da temperatura no recolhimento e entrega das caixas (responsavel:
Transportadora, UCA e URA e SIT-NAT).

Em casos de extravio ou qualquer outra alteragido observada nas caixas de transporte que seja ca-
racterizada como ndo conformidade, o SIT-NAT devera entrar em contato com a transportadora
para reaver o material biologico, além de relatar o ocorrido a CGSH para providéncias cabiveis
por parte da Fiotec (responsavel: SIT-NAT).

Manter o registro formal de todas as amostras recebidas, incluindo caixas enviadas/recebidas,
responsavel pelo transporte, horario de recebimento, origem das amostras e de quaisquer néo
conformidades identificadas no recebimento, informando a CGSH, caso solicitado (responsavel:
SIT-NAT).

Fiscalizar o servico logistico com o controle de envios de tubos primarios operacionalizado pela
transportadora (quando aplicavel) e recebimento de amostras de cada URA e UCA até o respec-
tivo SIT-NAT (quando aplicavel) (responsavel: SIT-NAT e CGSH).

Confirmar com o SIT-NAT, a UCA e a URA, ao final de cada més, o servico logistico prestado pela
transportadora e reportar a Fiotec (responsavel: SIT-NAT, UCA, URA e CGSH).

Abaixo seguem fluxos referentes ao transporte de tubos primarios e amostras pela transportadora dis-
ponibilizada pelo Ministério da Satude:
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Logistica de transporte de amostras

FIGURA 9 — Distribui¢do de tubos primarios para coleta NAT
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Fonte: Ministério da Satide (2012)

FIGURA 10 — Recolhimento e entrega de amostras NAT

Fonte: Ministério da Saude (2012) F'm
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Contingéncia

Situagdes de contingéncia podem ser vivenciadas a qualquer momento dentro do processo da rotina
NAT. Assim, as agdes que apresentam possivel previsdo foram descritas nos fluxos abaixo no sentido de
auxiliar o encaminhamento das amostras durante a ocorréncia dessas situagoes.

Contingeéncia 1: Casos de ndo envio das amostras pela UCA e URA

Em casos em que nio for possivel o envio das amostras pela UCA e URA, por problemas ocorridos nos
respectivos servigos, deverdo ser adotadas as etapas do fluxograma (Figura 11).

FIGURA 11 — Fluxo de contingéncia em casos de ndo envio de amostras
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Fonte: Ministério da Satide (2012)
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Identificar o problema ocorrido que impede a URA ou UCA de encaminhar as amostras NAT

(responsaveis: URA e UCA).
Comunicar a transportadora com o maximo de antecedéncia o ndo envio das amostras (res-

ponsavel: URA e UCA).

Informar o SIT-NAT sobre o problema com o envio das amostras e o novo horario de entrega
acordado com a transportadora (responsaveis: UCA e URA).

Cientificar a CGSH a situacao, receber as amostras e processa-las na rotina NAT. O SIT-NAT devera
avaliar juntamente com a URA e a UCA quanto a realizagio de rotina extra para atender aos atrasos,
visando n&o prejudicar a liberagdo dos hemocomponentes (responsaveis: SIT-NAT, URA e UCA).

Contingeéncia 2: Casos de extravio de amostras e atrasos durante o transporte

FIGURA 12 — Fluxo de contingéncia em casos de extravio/atrasos no envio das amostras
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Fonte: Ministério da Saude (2012)
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Em casos em que ocorrer o extravio de amostras ou atrasos durante seu transporte, deverdo ser adotadas
as etapas do fluxograma abaixo:

>

Identificar o problema ocorrido com o envio de amostras para o SIT-NAT (responsavel:
Transportadora).

Caso ocorram problemas com o extravio das amostras, deve ser comunicado aos servicos
de hemoterapia envolvidos e encaminhada para a CGSH a justificativa referente ao atraso, a
fim de se aplicar as penalidades previstas em contrato, caso sejam pertinentes (responsavel:
Transportadora).

A UCA ou a URA devera avaliar com o SIT-NAT o envio das amostras provenientes da soroteca/
plasmateca ou convocar os doadores para nova coleta. Também deve ser avaliada a necessidade
de envio de hemocomponentes com o objetivo de suprir a ndo liberagédo devido ao extravio
(responsavel: SIT-NAT, UCA, URA e Transportadora).

Em casos de atraso no transporte, fica a transportadora responsavel por comunicar ao SIT-NAT e
a URA ou a UCA quanto ao novo horario de entrega das amostras (responsavel: Transportadora).
Ficara a critério do SIT-NAT juntamente com a URA ou a UCA a avaliagido da necessidade de rea-
lizagdo de rotina extra para atender as amostras em atraso (responsavel: SIT-NAT, URA ou UCA).
Comunicar oficialmente a Fiotec quanto ao extravio ou atraso (responsavel: CGSH).

Aplicar as penalidades previstas em contrato para casos de atraso ou extravio de amostras (res-
ponsavel: Fiotec e Bio-Manguinhos).
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MINISTERIO DA SAUDE

Contingéncia 3: Problemas ocorridos no SIT-NAT
durante a realizagcao da rotina

FIGURA 13 — Fluxo de contingéncia em casos de problemas ocorridos durante a rotina NAT no Sitio Testador
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Fonte: Ministério da Satide (2012)
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Detectar o problema ocorrido com a rotina NAT (responsavel: SIT-NAT).

Comunicar ao SAC de Bio-Manguinhos para resolugdo do problema e a CGSH para ciéncia e
acompanhamento (responsavel: SIT-NAT).

Entrar em contato com a transportadora para ajuste do melhor horario logistico disponivel
para envio das amostras e, assim, identificar o melhor Sitio Testador de Contingéncia disponivel.
Avaliar também a disponibilidade de embalagens préprias para transporte (responsaveis: SIT-NAT
e Transportadora).

Verificar a disponibilidade do Sitio Testador de Contingéncia para realizar o processamento das
amostras e informar:

NUmero de amostras de contingéncia

Horario de envio e chegada das amostras

— Horario previsto para liberacdo dos resultados

Liberagdo dos resultados no GSM-NAT ou via mensagem eletrénica ou Fax.

Contato de todos os envolvidos

— Previsdo de atendimento e resolucéo de Bio-Manguinhos

Todas as amostras encaminhadas em contingéncia deverdo acompanhar na caixa uma listagem
das amostras para que o Sitio Testador de Contingéncia possa proceder a sua conferéncia (res-
ponsavel: SIT-NAT, URA e UCA).

Caso néo seja possivel o recebimento das amostras pelos Sitios Testadores de Contingéncia
identificados como melhor acesso logistico, comunicar a CGSH para auxiliar na demanda (res-
ponsavel: SIT-NAT).

Apos definicdo de todos os encaminhamentos da contingéncia, formalizar por mensagem ele-
trénica para a CGSH, transportadora, Sitio Testador de Contingéncia e demais envolvidos todas
as informacgdes da operacionalizacdo do plano da contingéncia, com o objetivo de esclarecer as
duvidas quanto ao recebimento e processamento das amostras, horarios de chegada das amos-
tras e liberacdo e envio dos resultados (responsavel: SIT-NAT).

Ao final de cada contingéncia é confirmado o servico logistico prestado e, para isso, € necessario
o controle de caixas e amostras enviadas e de seus respectivos destinos (responsavel: SIT-NAT).
SIT-NAT e as respectivas URA e UCA, em caso de contingéncia, deverdo seguir as orientagdes
contidas no “Guia Nacional de Gerenciamento de Estoque de Sangue em Situagdes de Emergéncia’,
do Ministério da Saude (responsavel: SIT-NAT/ CGSH).
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» Em caso de contingéncia do Gerenciador do Sistema Multicéntrico — GSM-NAT, o SIT-NAT e
suas Unidades deverdo proceder ao registro de amostras em plano de contingéncia, manual-
mente ou por planilha, enviando-o para o SIT-NAT via e-mail ou fax. Apds processar a rotina,
o SIT-NAT descrevera os resultados na planilha recebida e a devolvera para a UCA e/ou URA
(responsavel: SIT-NAT/ URA e UCA).

» Em casos de contingéncia por contaminagao do laboratério, as amostras abertas ndo deverao ser
encaminhadas para Sitio Testador de Contingéncia, segundo boas praticas laboratoriais. Assim,
sugerimos que seja utilizada para liberagdo dos hemocomponentes a realizagdo do NAT na ali-
quota da plasmateca/soroteca ou na extensdo da bolsa de plasma (responsavel: SIT-NAT).



Recomendacoes e orientagoes para boas
praticas laboratoriais na rotina NAT

Para o bom funcionamento do laboratério e desempenho da rotina NAT nos Sitios Testadores, reco-
mendamos a aplicagdo de boas praticas laboratoriais, com o objetivo de se evitar contaminagdes labo-
ratoriais e dos equipamentos, que podem prejudicar a rotina de testes. Assim, segundo as instrugdes
abaixo, fornecemos um fluxo geral que contém regras basicas consideradas minimas para o funciona-
mento seguro dos laboratérios (colaboragdo do Hemocentro da Unicamp).

Organizacgoes gerais do laboratoério

» Eimprescindivel que a sala onde o teste é realizado esteja completamente livre de caixas, sacos
plasticos e qualquer outro material que possam acumular poeira e sujeira;

» Recomendamos que ndo sejam colados papéis nas paredes e bancadas. Nesse sentido, deve-se
manter o menor volume possivel de papéis no interior do laboratério;

» Os materiais como insumos ou acessorios devem ser guardados no interior de armarios, quando
possivel, ou estocados fora do laboratério;

» A limpeza de superficies, bancadas e equipamentos deve ser realizada antes e depois de cada
rotina de processamento de amostras;

» O lixo deve ser recolhido diariamente;

» A equipe de limpeza e manutencdo deve ser orientada quanto ao uso de materiais de limpeza
especificos para as respectivas salas do laboratorio NAT;

» Deve-se utilizar luz ultravioleta (UV) ao final das rotinas pelo tempo de 30 (trinta) minutos;

» Atengao quanto ao uso de luvas e jalecos.
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Controle do acesso ao laboratorio

Somente a equipe técnica capacitada para operar a plataforma NAT HIV/HCV e outros colaboradores
autorizados pela chefia do laboratério podem ter acesso a sala de testes, evitando, assim, possiveis riscos
de contaminagao de amostra/rotina e a manipulagdo equivocada dos equipamentos.

Instrugdes para o descarte da placa 6tica PCR (ABI 7500 - placa de
material amplificado) na sala de pés-amplificacao

Apds exportar o arquivo EDS e avaliar as curvas de amplificagdo, realizar o descarte da placa ética da
PCR (amplicons):

Retirar a placa do equipamento ABI (sem abrir a vedacéo plastica);

Colocar a placa em um saco plastico que vede completamente (tipo zip lock);

Descartar a placa embalada no saco plastico dentro de uma caixa rigida (tipo descarpack);
Acondicionar essa caixa em saco plastico branco préprio para material infectante mantendo-o
em local isolado;

Antes de lacrar esse saco plastico, colocar as luvas e jalecos utilizados exclusivamente nessa sala;
» Ao término do procedimento, ligar a lampada ultravioleta por 30 minutos;

» A coleta desse material, bem como a limpeza da sala, deve obedecer as Orientacdes para Limpeza
do Laboratério NAT - Sala de Pipetagem e Sala de Amplificacéo.

vV v . vv

v

Orientagdes para Limpeza do Laboratorio NAT - Sala de Pipetagem e Sala
de Amplificacao

As salas de pipetagem e de amplificacdo devem ser consideradas areas criticas, tendo frequéncia de
limpeza concorrente de uma vez por dia e de limpeza terminal de uma vez por semana.
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Procedimento:

vV vV v v Vv

Limpar a sala de pipetagem.

Reunir material de limpeza da sala de amplificagio: panos descartaveis — sendo uma toalha para
bancada e duas para o piso —, aventais e luvas de procedimento descartaveis, detergente neutro
e quaternario de amonio.

Nota: Todos os materiais devem ficar armazenados fora da sala de amplificagdo, aqueles ndo
descartaveis devem ser de uso exclusivo da sala e devem ser higienizados com agua e detergente
neutro seguido de desinfeccdo com quaternario imediatamente apds o uso.

Realizar a limpeza de bancadas e demais superficies.

Descartar os panos.

Trocar a luva antes de realizar a limpeza do piso.

Descartar os panos, o avental e as luvas dentro da lixeira que fica dentro da sala de amplificagao.
Retirar o residuo da sala de amplificagio e transportar imediatamente para o abrigo externo de
residuos, dentro de carro coletor fechado, e depositar no contéiner de residuo biolégico. Esse
residuo ndo pode circular por outras areas do Hemocentro.

Lavar as mdos com agua e sabao seguido de aplicacdo de alcool a 70% e ndo retornar a sala de
pipetagem.

Procedimentos de limpeza concorrente e terminal

) L. Limpeza concorrente Limpeza Terminal

Ambiente / Superficie . .
Frequéncia Produtos Frequéncia Produtos

L. face externa Ix ao dia* (1), (2) Semanal* (1), (2)

Armarios . »
face interna - - Mensal (1),(2)

Dispensadores | face externa 1x ao dia* M), (2) Semanal* (1), (2)
de sabéo e alcool | face interna - - No reabastecimento
Lixeiras 1x ao dia* (1),(2) Semanal* (1),(2)
Luminarias e similares - - Semanal* (1),(2)
Janelas (esquadrias ) - - Semanal* (1),(2)
Paredes, divisorias, portas - - Semanal* (1),(2)

Continua



Continuagdo

. .. Limpeza concorrente Limpeza Terminal
Ambiente / Superficie . .
Frequéncia Produtos Frequéncia Produtos
Pias Ix ao dia* (1), (2) Semanal* (1), (2)
Piso 1x ao dia* M), (2) Semanal* (1),(2)
Teto - - Semanal* (1),(2)
, face externa Ix ao dia* (1), (2) Semanal* (M), (2)

Toalheiro . i

face interna - - No reabastecimento | (1), (2)

. face externa - - Trimestral (3)

Vidros ; .

face interna - - Quinzenal (1), (2)

Fonte: Ministério da Satide (2012)

Legenda:

(1) Agua e detergente neutro
(2) Quaternario de aménio
(3) Limpavidro

*Sempre que necessario: corresponde a situagao que requer a imediata intervengao do executante dos servigos para manutengao da limpeza.
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Consideracgoes Finais

O presente Manual Operacional NAT vem contribuir para a disponibilizagao dos testes na Hemorrede
publica nacional, sendo documento de desenvolvimento continuo e harmonizado com os procedi-
mentos internos de Bio-Manguinhos com o objetivo de padronizar as agdes, definir os termos de iden-
tificagdo dos servicos e as atividades a serem desempenhadas entre a Coordenacéo-Geral de Sangue
e Hemoderivados, os Servicos de Hemoterapia publicos e privados contratados e Bio-Manguinhos,
conforme fluxos descritos. O MOP-NAT no visa influenciar nos Procedimentos Operacionais internos
dos SIT-NAT, mas sim contribuir para a qualidade da padronizagao dos processos de implantagdo e de
gestdo rotineira dos testes NAT.






Glossario

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

CGSH: Coordenacdo-Geral de Sangue e Hemoderivados

DAHU: Departamento de Atengdo Hospitalar e de Urgéncia
DIACM: Guia de Treinamento da Divisdo de Atendimento Pds-Marketing
EPI: Equipamento de Protecgdo Individual

FHB: Fundacdo Hemocentro de Brasilia

Finep: Financiadora de Estudos e Projetos

FPS: Fundagao Pré-Sangue de Sao Paulo

Fundherp: Fundagao Hemocentro de Ribeirao Preto

Hemepar: Hemocentro do Parana

Hemoam: Hemocentro de Manaus

Hemoba: Hemocentro da Bahia

Hemobras: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia
Hemoce: Hemocentro do Ceara

Hemoes: Hemocentro do Espirito Santo

Hemoiba: Hemocentro da Paraiba

Hemominas: Hemocentro de Minas Gerais



Hemonorte: Hemocentro do Rio Grande do Norte
Hemopa: Hemocentro do Para

Hemope: Hemocentro de Pernambuco

Hemorgs: Hemocentro do Rio Grande do Sul
Hemorio: Hemocentro do Rio de Janeiro
Hemosantos: Hemonlucleo de Santos

Hemosc: Hemocentro de Santa Catarina
Hemosul: Hemocentro do Mato Grosso do Sul
IBMP: Instituto de Biologia Molecular do Parana.

MOP-NAT: Manual Operacional para o Processo de Implantacio e Rotina dos Testes de Acidos
Nucleicos em Servicos de Hemoterapia

MS: Ministério da Saude

NAT: Teste do Acido Nucleico

SAC: Servico de Atendimento ao Cliente
SAS: Secretaria de Atencdo a Saude

SIT-NAT: Sitio Testador do NAT - Hemocentro Coordenador do Estado ou do Distrito Federal, ou da
Regido (Ribeirdo Preto e Unicamp) eleito para a realizagdo centralizada dos testes NAT da Hemorrede
Nacional, realizando sua propria coleta de amostras para testes NAT, conforme determinacdo do
Ministério da Satde.

SUS: Sistema Unico de Saude

TI: Tecnologia da Informacgéo
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UCA: Unidade Coletora de Amostra — servicos de hemoterapia que realizam a coleta de amostras para
testes NAT, responsaveis pelo preparo das amostras para envio as unidades referenciadoras de amostras

UFRJ: Universidade Federal do Rio de Janeiro.
Unicamp: Universidade de Campinas

URA: Unidade Referenciadora de Amostra — servico de hemoterapia coordenador do estado ou
do Distrito Federal, responsavel por receber as amostras das unidades de coleta de amostras de sua
Hemorrede e/ou realizar a coleta de amostras para testes NAT e, também, responsavel pelo preparo das
amostras para envio aos sitios testadores do NAT.
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Anexos

Anexo A - Check-list de verificacao

H Ml o Sui Checklist de Pré-Instalagio da Plataforma NAT Multiplex HIVHCV
o

§ st R Hemocento P eriodo de Instalagdo

& a )

& Instituto de Tecnologia

= em Imunobiolégicos Desc

[

2

=

o
L)
Bio.Mangui“hos Instalagéo da ...

11D Conferida a érea do local de realizagao de biologia molecular:

111[ ] Conferida a drea distinta - Sala 1 2 124 [T] Feitas paredes lisas lavaveis (tipo .
(Pré-Amplificagdo). Ep6xi).

112[T] conferidaa area distinta sala 2 2 115 [T] Anexado arquivo de planta baa do
(P és-Amplificagdo). laboratério

13 D Instaladas as bancadas de alvenaria de 116 D Implantado Milli-Q ou outro sistemade  Qual?
superficie lisa ngo porosa,sem purificagdo de sgua
vibragaes

117 D Adotado sistema de monitoramento da F requéncia:
temperatura ambiente.

2 de 0,92m, para a entrada do equipamento

I

118 [T] A porta do laborats io tem que atender largura mi

119 [] confimada que pressao atmosférica ¢ de até 2000m de altitude

110 ] climatizado o ambiente na média de 202 25%
Obs.:Temperatura de operagdo:J ANUS 15-355C (umidade relativa de 30-80°C, sem condensago); MDX 15-32%C (15-18% de umidade de relativa,
30%C oumenos sem condensag&o); e ABI15-30°C, 59 a 86%F (umidade relativa de 20-80%, sem condensag&o), a variagdo de temperatura ndo
poderd exceder 15%C (59 ) em 24h,

12[T] Conferida a drea destinada a descarte, s eparada para residuo biol6gico

121[] Determinada a drea para 2 Local

armazenamento dos kits e acessrios - -

(almoxarifado interno o da ins tituig3o). Jemperatura: F requéncia do monitoramento de temperatura:
122[] Reservada a drea climatizada para L2 Local:

armazenamento do médulo de

extragio e acessorios Temperatura. F requéncia do monitoramento de tem peratura:

123 ] Determinada a drea destinada a lavagem de recipientes e peas dos equipamentos da plataforma NAT, com pia e recipiente
de 3a5l.

13 D Conferida a localizagdo e o espago reservado para a instalagdo dos equipamentos da rotina do ensaio NAT
dentificag3o da sala onde se encontra o:

Janus: . 3 . AL

13 JD Reservada(s) mesa(s) para o J ANUS , estruturada de forma a nio permitir sua movimentagao durante a utilizag3o do equipamento

A Garrafa do Sistema de Liquidos do JANUS ficara na mesa (a esquerda do J ANUS )?

1. LABORATORIO - INSTALACAD E AMBIENTE

Sim. (Entéo acrescentar, a medida da mesa o espago ocupado pela garrafa de 0,40m x 0,24m x0,24m mais o espago de distancia de outros, mais 15kg.)

O N&oO. (Tem que termenos de 2m de dis tincia do instrumento). INformar local onde ficara:

Informar escolha:

1 mesa com o minimo de 0,70m x 2,70mx 0,90m (altura x largura x profundidade) que suporte 160kg para colocar o Pipetador
JANUS com acessorios do equipamento (PeriPump e Inheco) e computador.  obs.: A medida ideal é de 0,90m x 2,80m x 1,05m

O 2 mesas: 1 para o Pipetador JANUS e acessorios, mais 1 para o computador, conforme especificagéo a seguir:

1 esadecomputadorouTmesa [ | 1 esa paraAcessbrios e PipetadorJanus, —
o \co ocalil a0 da
com o minimo de 0,70m x0,70m, com 0 minimo de1,97mx0,90m,
entrada do ca o
que suporte 2 kg que suporte 1110lg deforca o al
ser li adoao
5 No reak
=03 3 Ar
3 sdo
antr | S L= 1F Pipetador JANUS e uipamento
L E 0 mx 1,m x0, 2 do lado direito
elado | @ || 3 |» 2
g |s Q
g 63
computador ocupa alode forga para tomada
0 espago méaximo de — padrao NTCA AT(NS 101
0,76m x 0,70mx PeriPump (_oma):0, 2n x 0,19m x 0,26m, Cqﬂ kg. Pode ser 20) de 11001 (Al 0A, corrente
0 70m colocada a esquerda do equipamento ou em( o, amenos de 0A)

2m do equipamento.

Inheco: 0,12m a 0,2 mx 0,1 mx 0,27m, com 6kg Pode ser
colocada a esquerdaou direita do equpamento ou em aixo.




Anexo B - Modelo de termo de cooperacao

Termo de cooperacao entre servicos de hemoterapia para viabilizacao dos testes NAT

Pelo presente termo o Servico de Hemoterapia , enderecado
na , na cidade de ,
vinculado a Hemorrede do Estado , registrado no CNP) sob o n°
e pelo CNES , concorda com a par-
ticipacao no Programa de Testagem de Acidos Nucleicos (NAT) disponibilizado para a rede pUblica e pri-
vada, contratada do Sistema Unico de Salide, na condicio de (SIT-NAT,
URA ou UCA) e compromete-se a atender as diretrizes estabelecidas pelo “Manual Operacional para o
Processo de Implantacdo e Rotina dos Testes de Acidos Nucleico (NAT) em Servicos de Hemoterapia”, bem
como as demais orientagdes e normativas emanadas pelo Ministério da Satide para a viabilizagdo dos
testes em amostras de sangue provenientes de doagao voluntaria.

O presente termo tem validade de 1 (um) ano a contar de sua assinatura, devendo ser renovado ao
fim desse prazo por instrumento semelhante, por solicitagdo do Sitio Testador do NAT (SIT-NAT)
a que estdo vinculadas as unidades referenciadoras e coletoras de amostras (URA e UCA), ou pela
Coordenacao-Geral de Sangue e Hemoderivados, aos SIT-NAT.

Diretor do Servico de Hemoterapia

Nome:

Matricula:

Profissional de referéncia técnica para o NAT no servico:

Nome:

Telefone:

E-mail:

Este termo sera firmado em trés vias, devendo ser encaminhadas para:
1) SIT-NAT

2) URA ou UCA

3) CGSH
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Anexo C - Modelo de procedimento operacional para coleta NAT

1. Objetivo
Descrever o objetivo dos testes.

2. Campo de aplicagdo
Descrever onde ¢ aplicado (Exemplo: desde a coleta, processamento do teste e liberacio de hemo-
componentes).

3. Executante
Descrever os profissionais aptos para realizagdo da coleta NAT.

4. Resultados esperados
Descrever os critérios de atendimento esperado. (Exemplo: coleta de amostras viaveis para proces-
samento pelo laboratério NAT).

5. Recursos necessarios
Descrever todos os materiais necessarios. Exemplo:

» Impressao de uma etiqueta de c6digo de barras adicional, para as amostras de doadores.

» Tubo de tampa branca - PPT, contendo anticoagulante K EDTA e gel para separagao do plas-
ma (Codigo no SIAD: 125270-4, descricdo; tubo com rolha branca, modelo PPT contendo gel
separador e anticoagulante EDTA K para coleta de plasma para biologia molecular. Dimensées:
13 mm x 100 mm. Embalagem com 100 unidades. Marca BD Vacuteiner).

» Régua.

» Calculadora

» Todos os outros recursos necessarios, ja utilizados na coleta e preparo do material bioldgico para
Sorologia e Imuno-hematologia.

6. Procedimentos essenciais
Descrever os procedimentos comuns a doadores e pacientes com todas as orientagdes necessarias
visando atender a todas as especificacdes para realizacdo dos testes, como, por exemplo:
» A coleta de amostras de sangue periférico para a realizagdo dos testes moleculares para deteccéo
dos virus HIV e HCV devera ser realizada, exclusivamente, em tubos PPT (tubos de tampa branca)
contendo anticoagulante K2 EDTA e gel para separagéo de plasma e fragdo celular do sangue total.
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Coletar um tubo PPT (5 ml de sangue) para cada doador ou paciente.

Apos a coleta, homogeneizar gentilmente a amostra por inversao, realizando de 8 a 10 movimentos.
Centrifugar o tubo por um periodo de oito horas ap6s a coleta (periodo ideal) podendo ser es-
tendido até o prazo de 120 horas, a 800 G (ou 800 RCF, forca centrifuga relativa) por 10 minutos.
Para isto, medir com auxilio de uma régua o raio (R) (em centimetros — cm) da centrifuga a ser
utilizada. Essa medida se da do ponto central do rotor da centrifuga até o fundo do tubo (base
da cacapa na posicdo horizontal, ou posicdo de rotacdo). A conversio de “G ou RCF” em “RPM”
deve ser realizada conforme equagao a seguir:

RCF ou For¢a G = 11,17 x R x (RPM/1000)*

Apos a centrifugacdo conservar as amostras refrigeradas de 2 °C a 8 °C por no maximo até
144 horas até a realizagdo do teste.

Desprezar as amostras que apresentarem hemolise apds a centrifugacao.

As amostras deverao ser identificadas corretamente e com as sinalizagcbes (para plaquetas e
aféreses, por exemplo).

As amostras deverdo ser colocadas em estantes ou suportes de plastico ou isopor.

A temperatura das amostras durante todo o transporte devera permanecer entre 2 °C e 8 °C;
para isso, devera ser utilizado gelo reciclavel.

As amostras nao poderdo ficar diretamente em contato com o gelo reciclavel.

Para o transporte das amostras € obrigatorio o preenchimento de documentos necessarios.

As amostras s6 poderdo ser transportadas em caixas apropriadas e com documentacio devida-
mente preenchida.

Doadores de sangue — Primeira Amostra

Etiquetar o tubo PPT com a etiqueta de codigo de barras impressa a mais.

A etiqueta de codigo de barras devera ser colada por cima da etiqueta existente no tubo PPT, de
forma que o digito verificador de cada codigo de barras fique voltado para a parte superior do tubo.
O tubo PPT devera ser coletado logo apds o tubo da Imunohematologia (tampa roxa).

As amostras de doador deverdo ser enviadas em ordem numérica crescente.

6.2 Doadores de sangue - Segunda Amostra e Hemovigilancia
Demais orientacdes para coleta referentes aos fluxos do servico e segundo portaria especifica.



» Erecomendavel jejum de 8 horas.
» Coletar um tubo PPT e um tubo de soro para todas as segundas amostras do NAT.
» Os tubos deveréo ser identificados quando as amostras forem de hemovigilancia.

6.3 Paciente
» Erecomendavel jejum de 8 horas.
Coletar um tubo PPT e um tubo de soro.
Os exames moleculares de pacientes s6 poderao ser realizados com pedido médico.
Todos os pedidos deverdo ter o nome legivel do médico e seu niimero no Conselho Regional
de Medicina.

v v Vv

7. Desvios e acOes necessarias
Descrever as agdes preventivas, para evitar ndo conformidades

» Nao deverdo ser aceitas amostras que ndo forem coletadas no tubo BD PPT contendo anticoa-
gulante K2 EDTA e gel de poliéster.

» Nao utilizar tubos de coleta reciclados.

» Nao congelar o tubo apds a coleta, pois o gel pode se desprender e alterar a carga viral do doador/
paciente.

» Néo utilizar tubos com anticoagulante heparina.

» Nao serdo aceitas amostras hemolisadas e/ou lipémicas.
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Anexo D - Modelo de procedimento operacional para coleta NAT

1.

2.

3.

4.

5.

6.
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Objetivo
Descrever o objetivo dos testes.

Campo de aplicagao
Descrever onde € aplicado (exemplo: desde a coleta, processamento do teste e liberacdo de hemo-
componentes).

Executante
Descrever os profissionais aptos para realizagdo da coleta NAT.

Resultados esperados
Exemplo: amostras recebidas no Laboratério de testes dos Acidos Nucleicos (NAT) em condicoes
adequadas para testagem.

Recursos necessarios
Descrever todos 0s materiais necessarios

Procedimentos essenciais

6.1 Preparo das amostras

Exemplo: Embalar todas as amostras ja centrifugadas com plastico e fechar com fita adesiva. As
amostras deverao ser colocadas obrigatoriamente em uma estante ou suporte adequado (plastico
ou isopor) organizadas em ordem crescente.

6.2 Preparo da caixa de transporte
Proceder conforme treinamento realizado pela transportadora, descrevendo o procedimento para
que todos os profissionais envolvidos e treinados a ele tenham acesso. Exemplo:
» Garantir que as amostras permanecam refrigeradas de 2 °C a 8 °C durante todas as etapas de
transporte.
Os tubos contendo as amostras de plasma ndo poderdo ter contato direto com o gelo.
Cobrir o fundo da caixa com gelo reciclavel.
Colocar uma camada de papeldo furado.
Colocar a estante com amostras devidamente acondicionadas.

v v v Vv



Colocar uma camada de papeldo furado.

Cobrir com gelo reciclavel.

Prender as amostras a caixa, de modo a evitar excesso de choques.

Acondicionar em saco plastico as planilhas enviadas.

Prender, com fita adesiva, esse envelope na parte interna da tampa da caixa térmica.

Tampar a caixa de transporte, vedando-a com fita adesiva.

Afixar na caixa térmica a etiqueta para transporte de material bioldgico.

Afixar a etiqueta de “Risco Biologico”.

Preencher a “Ficha de registro de envio de material (FMNP-T.GLA-09) disponivel no Almoxarifado,
marcando com “X” o setor para o qual o material deve ser enviado, horario e data de saida das
amostras. Solicitar que o responsavel pelo transporte a assine.

vV V. V. vV vV vV v vY

7. Desvios e a¢des necessarias
» Comunicar ao Hemocentro responsavel qualquer problema relacionado ao acondicionamento
e ao transporte das amostras.
» Comunicar aempresa responsavel pelo servico de Logistica qualquer ocorréncia relativa ao trans-
porte das amostras.
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Anexo E - Relatorio de acompanhamento

Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos - Bio-Manguinhos

Logistica mensal do uso de insumos e reagentes dos hemocentros

Nome Instituigdo/Laboratério:

UF:

Controle de consumo/Estoque Metodologia: (X) NAT ~ Més/Ano:

OBS:

DATA:

RESPONSAVEL PELO PREENCHIMENTO:
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Anexo F - Planilha de acompanhamento mensal da rotina para referenciar
os dados a CGSH

Sitio Testador: URA (
Cuemitees|| N Total de Amostras com Total de Amostras com Indice de reteste Tndice de reteste 2
de amostras | de Kics amostras| resultados concluidos Janela amostras| resultados concluidos Janela 1 (contar todasas | (contar todas as amostras | Principais
Més/Ano S| - positivas | - NAT HIV negativo |imunoldgica | positivas | - NAT HCV negativo |imunoldgica| amostras que foram que foram repetidas | Motivos da [ Obs.
P més més para e Sorologia HIV para HIV para e Sorologia HCV paraHCV | repetidasdevidoa | devidoa problemasnos [Retestagem
HIV positiva HCV positiva problemas técnicos) equipamentos)
Total
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Anexo G - Planilha de acompanhamento mensal da rotina URA e UCA

URA/UCA:
Quantidade Numero Total de Amostras com Janela imunolégica Total de Amostras com Janela imunolégica
R de Kits amostras resultados concluidos para HIV (NAT amostras resultados concluidos para HCV (NAT
Més/Ano| de amostras S . ) . . ) - Obs.
N utilizados/ | positivas para | - NAT HIV negativoe | positivo para HIV e | positivas para | - NAT HCV negativo e | positivo para HCV e
enviadas/més A . - ; . . - . .
més HIV no NAT | Sorologia HIV positiva | sorologia negativa) | HCV no NAT | Sorologia HCV positiva | sorologia negativa)

Total
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Anexo H - Relatério para confirmagao do transporte de amostras

Transporte NAT — Confirmagédo para Coordenagdo-Geral de Sangue e Hemoderivados

Origem

Destino

Quantidade
de caixas

Peso real
(Kg)

Peso
taxado (Kg)

Valor do
envio (RS$)

Més e ano de referéncia:

/ Ano

Declaro que o quantitativo de transportes descrito acima foi recebido pelo Sitio Testador NAT

Assinatura

Data (cidade, dia, més e ano)
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Enderecos dos sitios testadores
NAT - SIT-NAT

Hemopa - Centro de Hemoterapia e Hemarologia do Para

Travessa Padre Eutiquio, n°® 2109 — Bairro: Batista Campos

Belém - PA — CEP: 66033-000

TEL NAT: (91)3242-9100 Ramal: 238 / (91) 3225-2404

Contato laboratério NAT: Leticia Martins Lamarao; Renata Bezerra Hermes

Hemominas — Hemocentro de Minas Gerais

Rua Grao-Para, n° 882 — Bairro: Santa Efigénia

Belo Horizonte - MG — CEP: 30150-340

TEL NAT: (31) 3248-4697 / (31) 3280-7492

Contato laboratério NAT: Milena Batista de Oliveira

FHB - Fundacido Hemocentro de Brasilia

SMHN Quadra 03 - Conjunto A — Bloco 3 - Asa Norte
Brasilia - DF — CEP: 70710-908

TEL NAT: (61) 3327-4475 / (61) 3327-4428 | (61) 3327-4447
Contato laboratério NAT: Liz Maria Batista Teles

Hemosul - Centro de Hemoterapia e Hematologia do Mato Grosso do Sul
Avenida Fernando Correia da Costa, n° 1304 — Bairro: Centro

Campo Grande - MS — CEP: 79004-310

TEL: (67)3312-1541 / (67) 3312-1502

Contato laboratério NAT: Shirley Maria Sanches Navarro Marques
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Hemepar — Centro de Hemoterapia e Hematologia do Parana
Travessa Jodo Prosdocimo, n° 145 — Bairro: Alto da Quinze
Curitiba - PR — CEP: 80060-220

TEL NAT: (41) 3281-4068 / (41) 3281-4000 / (41)3281-4024
Contato laboratério NAT: Mariangela Borges Ribeiro da Silva

Hemosc - Centro de Hemoterapia e Hematologia de Santa Catarina
Avenida Othon Gama D'ega, n° 756 - Praga D. Pedro | - Bairro: Centro
Florianopolis - SC — CEP: 88015-240

TEL NAT: (48) 3251-9719 / (48) 3251-9721 / (48) 3251-9741

Contato laboratério NAT: Andréa Petry

Hemoam - Centro de Hemoterapia e Hematologia do Amazonas
Avenida Constantino Nery, n° 4397 — Bairro: Chapada

Manaus - AM — CEP: 69050-002

TEL NAT: (92) 3655-0115 / (92)3655-0116 / (92)3655-0100
Contato laboratério NAT: José Marcelo Hipolito Carneiro

Hemope — Centro de Hematologia de Pernambuco
Avenida Ruy Barbosa, n° 375 — Bairro: Gracas

Recife - PE — CEP: 52011-040

TEL NAT: (81) 3182-4764 / (81) 3182-4912

Contato laboratério NAT: Ana Cristina de Souza Bezerra

Hemorio - Centro de Hemoterapia e Hematologia do RJ
Rua Frei Caneca, n° 08 — Bairro: Centro

Rio de Janeiro - R) = CEP: 20211-030

TEL NAT: (21) 2332-8611/ (21) 2332-2270 / (21) 2332-8620

Contato laboratério NAT: Maria Esther Duarte Lopes; Josiane lole Franca Lopes



Hemoba - Centro de Hematologia e Hemoterapia da Bahia
Ladeira do Hospital Geral 2° andar — Bairro: Brotas

Salvador - BA — CEP: 40286-240

TEL: (71)3116-5631 / (71)3116-5632 / (71) 3116-5602

Contato laboratério NAT: Maria Célia Cerqueira Campos Brito

FPS - Fundagio Pro-Sangue Séo Paulo

Avenida Enéas Carvalho Aguiar, n° 155, 1° andar — Prédio dos Ambulatérios
Sdo Paulo - SP — CEP: 05403-000

TEL: (11)3061-5544 Ramal: 337 (NAT)

Contato laboratério NAT: Nanci Alves Salles

Hemocentro da Unicamp — Centro de Hematologia e Hemoterapia da Unicamp

Rua Carlos Chagas, n° 480 - Cidade Universitaria “Prof. Zeferino Vaz".

Campinas - SP — CEP: 13083-970

TEL NAT: (19)3521-8637 / (19)3521-8731/ (19) 3521-8603

Contato laboratério NAT: Neiva Sellan Lopes Goncales; Ana Claudia de Matos Azevedo

Hemocentro de Ribeirdo Preto - Centro Regional de Hemoterapia de Ribeirdo Preto
Rua Tenente Catdo Roxo, n® 2.501 — Bairro: Monte Alegre / Campos USP

Ribeirdo Preto - SP — CEP: 14051-140

TEL NAT: (16) 2101-9300 / (16) 2101-9311

Contato laboratério NAT: Rochele Azevedo Franca

Hemoce - Centro de Hematologia e Hemoterapia do Ceara
Avenida José Bastos, n° 3.390 — Bairro: Rodolfo Tedfilo
Fortaleza - CE — CEP: 60431-086

TEL NAT: (85) 3101-2291 / (85) 3101-2275

Contato laboratério NAT: Richeyla Kelly de Assis Custodio
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Amilcar Tanuri — UFRJ

Ana Claudia de Matos Azevedo — Unicamp
Ana Cristina de Souza Bezerra — Hemope

Ana Paula Medeiros Duarte — CGSH/MS
Andrea Petry — Hemosc

Antdnio Gomes Pinto Ferreira — Bio-Manguinhos/Fiocruz
Barbara de Jesus Simdes — CGSH/MS

Giselle B. Barban Evangelista — CHSG/MS
Guilherme Genovez — CGSH/MS

Helder Teixeira Melo — CHSG/MS

Jacqueline Viana de Carvalho Ruas — CHSG/MS
Jakeline Nunes — CHSG/MS

Jane Terezinha Martins — CGSH/MS

Jodo Batista S. Junior — Anvisa

José Marcelo Hipdlito Carneiro — Hemoam
Josiane lole Franga Lopes — Hemorio

Leticia Martins Lamardo — Hemopa

Liz Maria Batista Teles — FHB

Luiz de Melo Amorim Filho — Hemobras

Colaboradores

Lydia Marcia de Melo Franga — CHSG/MS

Marcelo Addas Carvalho — CGSH/MS

Marcia Teixeira Gurgel do Amaral — CGSH/MS

Marco Aurélio Krieger — Tecpar — Bio-Manguinhos/Fiocruz
Maria Célia Cerqueira Campos Brito — Hemoba

Maria Esther Duarte Lopes — Hemorio

Mariangela Borges Ribeiro da Silva — Hemepar

Milena Batista de Oliveira — Hemominas

Nanci Alves Salles — FPS — SP

Neiva Sellan Lopes Gongales — Hemocentro Unicamp
Orlando Ferreira — UFRJ

Patricia Alvarez Baptista — Bio-Manguinhos/Fiocruz
Priscila Murador — CHSG/MS

Reyjane Alves Teixeira — CHSG/MS

Richeyla Kelly de Assis Custddio — Hemoce

Rochele Azevedo Franca — Fundherp

Rodrigo de Moraes Brindeiro — UFR]

Shirley Maria Sanches Navarro Marques — Hemosul
Simone Kashima Haddad - Fundherp
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