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Resumo

A pandemia da Covid-19 tem se apresentado como um dos maiores desafios
sanitarios desse século. Em dezembro de 2019, na China, o agente etiolégico foi identificado
como um novo coronavirus, nomeado SARS-CoV-2. No Brasil, o primeiro caso confirmado da
Covid-19 ocorreu em fevereiro de 2020 e, no més seguinte, a Secretaria da Satide do Estado
da Bahia (Sesab) confirmou o primeiro caso na Bahia.O Laboratério Central de Satde Publi-
ca Prof. Gongalo Moniz (Lacen-BA) centralizou o diagnéstico laboratorial para confirmagao
dos casos suspeitos de Covid-19 dos 417 municipios baianos, utilizando a técnica de RT-P-
CR. Este estudo tem como objetivo identificar e analisar as ndo conformidades das amostras
suspeitas de Covid-19 encaminhadas ao Lacen-BA. Trata-se de um estudo descritivo, cujos
dados foram obtidos por meio de consulta aos relatérios de amostras e exames em desacordo,
disponiveis no sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (CAL), gerados mensalmente,
no periodo de abril a outubro de 2020. Para garantir a qualidade das amostras recebidas, fo-

ram definidos critérios de aceitagao/rejeicao de amostras e criado o formulario de notificagdo
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de ndo conformidades, assegurando a rastreabilidade das amostras de Covid-19. Através de
relatérios didrios do sistema GAL, selecionou-se os nove principais motivos de nao conformi-
dades, sendo o mais frequente “requisicao cancelada pela geréncia do GAL devido a expira-
¢ao do prazo de triagem”, com 72,8% dos registros. A insercdo da padronizagao de processos
na etapa pré-analitica permite trabalhar com seguranga, garantindo a qualidade da amostra
a ser processada e, consequentemente, um resultado fidedigno, dentro do prazo acordado.

Palavras-chave: Servicos laboratoriais de satide publica. infecgdes por coronavirus. gestdo da

qualidade. fase pré-analitica.

SAMPLE QUALITY MONITORING FOR COVID-19 RT-PCR ANALYSIS IN LACEN-BA

Abstract

The Covid-19 pandemic is one of the greatest health challenges of this century.
In December 2019, in China, the etiologic agent was identified as a new coronavirus, named
SARS-CoV-2. In Brazil, the first case of Covid-19 was confirmed in February 2020 and,
in the following month, the Department of Health of the State of Bahia (Sesab) confirms the
first case in the state. The Central Public Health Laboratory Prof. Gongalo Moniz (Lacen/BA)
centralized the laboratory diagnosis to confirm the suspected cases of Covid-19 of the 417
municipalities of the state, using the RT-PCR technique. This study aims at identifying and
analyzing the non-conformities of the suspected samples of Covid-19 sent to Lacen-BA. This is
a descriptive study whose data were obtained by consulting there reports of samples and exams
in disagreement, available in the Laboratory Environment Manager (GAL) system, generated
monthly, from April to October,2020. To guarantee the quality of the samples received,
acceptance / rejection criteria for the samples were defined and a form for the notification of
non-conformities was created, ensuring the traceability of the Covid-19 samples. Daily reports
from the Laboratory Environment Manager system based the selection of nine main reasons
for non-conformities, among which “requisition canceled by the management of the GAL
due to the expiration of the screening period” was present in 72.8% of the records. Process
standardization, in the pre-analytical stage, allows working with security, guaranteeing the
quality of the sample to be processed and a reliable result within the established period.

Keywords: Public health laboratory services. coronavirus infections. quality management.

pre-Analytical phase.
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MONITOREO DE CALIDAD DE MUESTRAS PARA ANALISIS RT-PCR
DEL COVID-19 EN LACEN/BA

Resumen

La pandemia del Covid-19 se ha presentado como uno de los desafios de salud
mas grandes de este siglo. En diciembre de 2019, China identificé el agente etiol6gico del nue-
vo coronavirus llamado SARS-CoV-2. En Brasil, se notifico el primer caso del Covid-19 en febre-
ro de 2020y, al mes siguiente, la Secretaria de Salud del Estado de Bahia (Sesab) confirmaba el
primer caso en Bahia. El Laboratorio Central de Salud Piblica Prof. Gongalo Moniz (Lacen/BA)
centralizé el diagnéstico de laboratorio para confirmar los casos sospechosos del coronavirus de
los 417 municipios de Bahfa, mediante la técnica de RT-PCR. Este estudio tiene como objetivo
identificar y analizar las no conformidades de las muestras sospechosas del Covid-19 enviadas al
Lacen/BA. Este es un estudio descriptivo cuyos datos se obtuvieron consultando los informes de
muestras y pruebas en desacuerdo disponibles en el sistema Laboratory Environment Manager
(GAL), generados mensualmente, de abril a octubre/2020. Con el fin de garantizar la calidad
de las muestras recibidas, se definieron criterios de aceptacion/rechazo de las muestras y se
elaboré un formulario para la notificacién de no conformidades, asegurando la trazabilidad de
las muestras. Por medio de informes diarios del sistema Laboratory Environment Manager, se
seleccionaron nueve principales causas de no conformidades, de las cuales la mas frecuente fue
“requisicién cancelada por la gerencia del GAL por vencimiento del periodo de cribado” con el
72,8% de los registros. La insercién de la estandarizacion de procesos en la etapa preanalitica
permite trabajar con seguridad, garantizando la calidad de la muestra que procesar y, en conse-
cuencia, un resultado confiable dentro del plazo acordado.

Palabras clave: Servicios laboratoriales de salud publica. infecciones por coronavirus.

gestion de la calidad. fase preanalitica.

INTRODUCAO

A pandemia da Covid-19 tem se apresentado como um dos maiores desafios
sanitarios desse século'2. Agbes estratégicas tém sido estudadas, avaliadas e implantadas visando
conter a expansao da infeccao no planeta.

Em dezembro de 2019, teve inicio o surto de pneumonia na cidade de Wuhan,
na China, a partir do mercado de frutos do mar da cidade. O agente etioldgico foi identificado
como um novo B-coronavirus, um virus envelopado de RNA, nomeado SARS-CoV-2, e a doenga

por ele provocada, Covid-19°.
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No Brasil, a primeira confirmagdo de caso da Covid-19 ocorreu em fevereiro
de 2020* e, no més seguinte, a Secretaria da Satde do Estado da Bahia (Sesab) confirmou o
primeiro caso na Bahia®. Até 30 de novembro, ja haviam sido confirmados 403.071 casos no
territério estadual, com 8.268 6bitos®.

Ainda em margo de 2020, a Sesab publicou o Plano Estadual de Contingéncia para
Enfrentamento do novo Coronavirus (SARS-COV-2), em que centraliza no Laboratério Central
de Sadde Publica Prof. Gongalo Moniz (Lacen-BA) o diagnéstico laboratorial para confirmagao
dos casos suspeitos de Covid-19 dos 417 municipios baianos’.

A transmissdo do SARS-CoV-2 de pessoa para pessoa se da por meio da
autoinoculacdo do virus em membranas mucosas (nariz, olhos ou boca) e do contato com
superficies inanimadas contaminadas (fémites), o que tem chamado cada vez mais atencdo
para a necessidade de adogdo rapida e preventiva de medidas de protecdo humana, a fim
de impedir a infecgdo das pessoas®. As manifestagoes clinicas da Covid-19 podem ser desde
totalmente assintomaticas (em até 89% dos infectados) ou caracterizar-se por sintomas que vao
de discretos até criticos e fatais®.

A metodologia de diagnéstico padrdo ouro é baseada na reacdo em cadeia da
polimerase com transcricdo reversa com reacdo de amplificagio em tempo real (RT-PCR em
tempo real ou gRTPCR), sendo a que melhor se aplica para a deteccao do virus SARS-CoV-2.
Com essa técnica, é possivel identificar o RNA viral®.

A coleta deve ser realizada, preferencialmente, entre o terceiro e o sétimo dia
do inicio dos sintomas. E necessirio coletar uma amostra por paciente, contendo o swab
nasofaringeo. Apés identificar a amostra com o nome do paciente e data da coleta, deve-se
colocar em caixa (térmica), com placa de gelo rigida reutilizavel suficiente para manter a
temperatura adequada de refrigeracdo (2 a 82C) até a chegada ao Lacen-BA no prazo méaximo
de 48 horas'.

A execucdo de um exame laboratorial passa por vérias etapas, divididas
classicamente em trés fases: pré-analitica, analitica e pés-analitica. E estimado que os erros pré-
analiticos correspondem aproximadamente a 75% dos erros no ambiente laboratorial, e que
estao relacionados a problemas ocorridos durante a fase pré-analitica’.

Essa fase engloba todas as etapas iniciais que antecedem a realizacdo do
exame propriamente dito. Isso €, inclui o preparo do paciente, os procedimentos de coleta,
o acondicionamento, o transporte e o preparo da amostra biolégica'.

Apbds a instalacio da pandemia no Brasil e na Bahia, com uma previsao de

recebimento de um quantitativo elevado de amostras para a confirmagao dos casos suspeitos da
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Covid-19, fez-se necessério reavaliar os fluxos internos de recebimento de amostra no Lacen-BA e,
consequentemente, implantar a padronizagdo. Destaca-se que, atualmente, o Lacen-BA recebe,
em média, 4 mil amostras para diagndstico molecular do SARS-CoV-2 por dia.

Nessa perspectiva, este estudo tem como objetivo identificar e analisar as nao

conformidades das amostras suspeitas de Covid-19 encaminhadas ao Lacen-BA.

MATERIAL E METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, cujos dados foram obtidos por meio de consulta aos
relatérios de amostras e exames em desacordo disponiveis no sistema Gerenciador de Ambiente
Laboratorial (GAL), gerados mensalmente, referentes ao periodo de abril a outubro de 2020.

A Coordenacdo de Atendimento (CAT) integra a estrutura organizacional do
Lacen-BA, sendo responsavel pela fase pré-analitica, pés-coleta, da anélise laboratorial. Além
disso, essa coordenagdo tem a fungdo de observar e pré-estabelecer os critérios de aceitagdo e
rejeicao das amostras, elaborando um sistema de rastreabilidade eficiente dessas informagdes'?.

Na oportunidade, foram definidos os critérios de aceitagdo/rejeicdo para as
amostras coletadas dos casos suspeitos da Covid-19 com base nas notas técnicas emitidas
pelo Lacen-BA, disponiveis no site da Sesab. Também foi criado o formulario de notificacao
padrao de nao conformidades, uma ferramenta de trabalho para assegurar a rastreabilidade
dessas ocorréncias.

Os critérios de aceitacao/rejeicao estabelecidos pelo Lacen-BA foram: as amostras
deverdo ser cadastradas e encaminhadas pelo sistema GAL e enviadas fisicamente, num prazo
maximo de até 48 horas apds coleta; o transporte deve ser feito em caixas térmicas especificas,
na presencga de placa de gelo rigida reutilizavel, mantendo a temperatura entre 2 e 8°C; o tubo
deverd estar integro, e o swab contendo a amostra deverd estar submerso no meio de transporte;
a identificagdo da amostra deverd ser igual ao cadastro do paciente no GAL, e a amostra devera
ser identificada com o nome completo do paciente, sem abreviaturas.

O fluxo de recebimento de amostras suspeitas de Covid-19 se inicia na CAT para o
cadastro, onde sao geradas etiquetas padrao para identificagdo dos tubos primdrios. Em seguida,
sdo encaminhadas aos boxes de recebimento de amostra, onde serd conferido o cadastro,
comparando-se com as fichas de notificagdo impressas e avaliando se a amostra esta adequada
para andlise (temperatura, volume, data de coleta, entre outros). Apds essa verificagdo, o material

é aprovado, planilhado e segue para o setor responsavel pela realizacdo do exame.
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Caso seja identificada alguma ndo conformidade no cadastro da amostra,
essa ficard na geladeira. A equipe da CAT entrard em contato com a unidade solicitante para
correcao dos dados no GAL e sera preenchido um formulario de nao conformidade. Nos casos
de amostra inadequada para andlise, os exames serdo descartados no sistema GAL, gerando um
laudo para as unidades solicitantes.

A equipe técnica passou por processos de qualificacdo e atualizagdo profissional
in loco, e foram formados grupos de contato direto com os representantes dos Laboratérios
Municipais de Referéncia Regional (LMRR), Ndcleos Regionais de Satde (NRS) e Instituices
Credenciadas ao Lacen-BA. O registro das ndo conformidades externas, em formulario padrao,
é encaminhado para as Unidades Requisitantes sempre que necessario para tratamento do

problema em tempo oportuno no sistema GAL.

RESULTADOS

O nao atendimento de um dos critérios de aceitagao/rejeigao estabelecidos pelo
Lacen-BA para o processamento de uma amostra é considerado uma néo conformidade.

Na Tabela 1, selecionou-se os nove principais motivos de ndo conformidades
externas. Pode-se observar que, no periodo analisado, existiram mais de 10 mil registros efetuados.

A ndo conformidade mais frequente foi “requisicdo cancelada pela geréncia do
GAL devido a expiracao do prazo de triagem”, com 7.332 (72,8%) registros, seguida de “amostra

com identificagdo inadequada”, com 952 (9,5%) registros (Grafico 1).

Tabela 1. Quantitativo de amostras e exames em desacordo/justificativas do Laboratério

Central de Satde Pablica. Bahia, abril-outubro de 2020. Bahia, 2020

Motivos/justificativas abr/20 mai/20 jun/20 jul/20 ago/20 set/20 out/20 Total

Amostra com identificagao ilegivel 8 111 10 56 4 9 19 217
Amostra com identificacdo inadequada 84 307 92 118 91 102 158 952
Amostra em temperatura inadequada 4 226 255 14 6 2 0 507
Amostra fora do prazo de coleta 30 20 152 67 41 31 60 401
Amostra sem identificagdo 1 41 3 10 3 6 17 81

Ldreer:qtijii;ag%io do paciente diferente da amostra 94 55 59 97 58 66 42 471
Recipiente quebrado no transporte 1 1 0 1 7 1 1 12

Recipiente sem amostra 3 6 11 13 15 26 15 89

Requisigao cancelada pela Geréncia do GAL

N P - 84 224 739 1770 1721 1.382 1.412 7.332
devido a expiragdo do prazo de triagem
Total geral 309 991 1.321 2.146 1.946 1.625 1.724 10.062
Fonte: Sistema GAL/Lacen-BA/Suvisa/Sesab.
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Grafico 1. Principais motivos de ndo conformidades de amostras com suspeita de

Covid-19, no Laboratério Central de Satde Publica. Bahia, abril-outubro de 2020.
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Fonte: Sistema GAL, Lacen-BA/Suvisa/Sesab.

No Grafico 2, nota-se um aumento progressivo nos registros das nao conformidades
externas, entre os meses de abril a julho de 2020, evidenciando a falta de padronizagao. A partir
do més de agosto, esses niimeros comegaram a diminuir, seguindo nessa tendéncia até o més
de outubro de 2020. Isso pode ser atribuido ao alinhamento das informagées por parte das

unidades solicitantes, incluindo o apoio técnico prestado pela equipe do Lacen-BA.

Grafico 2. Total de amostras nao conformes de Covid-19 encaminhadas ao Laboratério

Central de Satde Pdblica. Bahia, abril-outubro de 2020.
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Fonte: Sistema GAL, Lacen/Suvisa/Sesab.
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DISCUSSAO

As consequéncias dos erros em laboratérios clinicos podem ser muitas vezes
graves, especialmente quando o teste ira definir um diagndstico, ocasionando resultados falsos
positivo, ou ainda falsos negativos. Ambas as circunstancias colocam em risco a satde do
paciente e produzem custos desnecessarios para o sistema de satide'.

O exame por RT-PCR permanece sendo o teste laboratorial de escolha para
o diagnéstico de pacientes sintomaticos na fase aguda da Covid-19. Apesar de sua alta
sensibilidade e especificidade, alguns fatores podem levar a um resultado negativo em um
individuo infectado, como o manuseio e envio inadequados da amostra.

Em qualquer laboratério, a qualidade dos exames é essencial, e a ocorréncia
de descarte de amostras indica que ha falhas que comprometem a qualidade dos resultados.
Nos laboratérios de satde publica, a rejeicdo de uma amostra resulta na perda de dados
epidemioldgicos referentes a um momento oportuno'™.

No Lacen-BA, a ndo conformidade registrada em maior nimero foi “requisicao
cancelada pela geréncia do GAL devido a expiragao do prazo de triagem”. Fato semelhante
ocorreu em um estudo realizado no Lacen-PR, evidenciando mau uso do sistema GAL pelas
unidades solicitantes™. Os exames sdo cadastrados no sistema antes da realizagdo da coleta.
Assim, muitas requisi¢des ficam no sistema sem que as amostras sejam encaminhadas fisicamente
ao laboratério executante.

A segunda nao conformidade mais registrada foi “amostra com identificacao
inadequada”. Cabe destacar que o Lacen-BA ndo realiza coleta de material biolégico.
As amostras sdo coletadas e identificadas pelas unidades de satde dos 417 municipios
baianos. De acordo com a Nota Técnica n® 57'° da Secretaria da Sadde do Estado da Bahia,
a identificacdo do paciente precisa conter o nome completo e a data da coleta. Algumas
amostras chegam com nomes abreviados, incompletos, ilegiveis ou incorretos, em discordancia
com a ficha de notificacao.

Considerando que o Lacen-BA realizou um total de 428.425 exames por RT-PCR
para deteccao do SARS-CoV-2, desde o inicio da pandemia até outubro de 2020, o quantitativo
de ndo conformidades identificadas neste estudo é relativamente pequeno, correspondendo a
um percentual de 2,35%.

Visando minimizar a quantidade de ndo conformidades, o Lacen-BA realiza,
periodicamente, processos de qualificagdo profissional com os colaboradores de satide da Bahia,
abordando desde o uso correto do sistema GAL até a coleta, identificacdo, acondicionamento

e transporte das amostras.
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CONSIDERACOES FINAIS

Considerando o elevado nlimero de testes realizados para o diagndstico molecular
do SARS-CoV-2, o principal desafio estd em garantir a qualidade das amostras coletadas e
encaminhadas ao Lacen-BA.

A insercdo da padronizacdo de processos internos na etapa pré-analitica permite
minimizar falhas pré-analiticas na amostra que possam interferir no resultado do exame, e com
isso, trabalhar com seguranca e maior agilidade.

A existéncia de ndo conformidades promove, muitas vezes, descartes de amostras,
impacto financeiro negativo pela repeticio de exames, danos aos pacientes, perda de dados
epidemioldgicos e diminui a agilidade no processo de trabalho. Porém, uma vez disseminados os
critérios de aceitacao/rejeicdo de amostras, passam a ser seguidos por toda a equipe, garantindo o
processo laboratorial adequado.

Minimizar os erros, na fase pré-analitica, se faz necessario a fim de obter resultados

fidedignos e com liberacdo dentro do prazo acordado.
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