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Padronizacao no Laboratorio Clinico

* Etapa pré —analitica
* Etapa analitica
e Etapa pos-analitica



Processos pré analiticos

ldentificacao do paciente
Preparacao do paciente

Coleta da amostra (identificacao, forma da
coleta, horario de coleta — ex cortisol 7 as 9,
etc)

Forma de manipulacao do material coletado



Processos pré-analiticos

e Com relacao ao material utilizado:
— Soro ou plasma?
— Tubos para coleta :
Tubo seco
Gel desilica
Fluoreto de sddio
Citrato de sodio

EDTA(Acido etilenodiaminotetracético)
Heparina



Processos pré-analiticos: fontes de

variacoes nos resultados

Tubo incorreto e volume inadequado
ldentificacao incorreta amostra
Amostra invalida: hemolise
Condicoes de transporte

Dieta anterior ao exame

Alteracodes cicardianas



Processos pré-analiticos: fontes de
variacoes nos resultados

e Postura corporal: Alteracao na concentracao
das proteinas plasmaticas, enzimas,
hormonios, calcio e bilirrubina

* Atividade fisica: > AGL, alanina, lactato,
LDH,AST, creatinina, acido urico

e Farmacos



Padronizacao dos processos analiticos

* Nome do procedimento

* Nome e fundamento do método

 Material ou amostra do paciente

* Padrdes, calibradores, controles, reagentes...
* Equipamentos

* Procedimento detalhado

* Linearidade do método



Padronizacao dos processos analiticos

* Controle de qualidade
* Valores de referéncia
 Significado clinico

* Observacoes



Terminologia em qualidade

Amostra teste
Amostra controle
Amostra padrao

Analito: substancia em analise nas amostras
testes

Desvio padrao: dado estatistico que descreve
a dispersao de resultados em redor da média



Terminologia em qualidade

* Exatidao: Propriedade do método analitico de
fornecer resultados do analito préoximos do seu valor
real na amostra

* Precisdo: E a concordancia entre as medidas
repetidas. Propriedade do método analitico de
fornecer reprodutivos (proximos em si) do analito
guando originados de uma série de analises
repetidas em uma unica amostra controle.



Exatidao ou Precisao ???



Exatidao e Precisao

Exato e Preciso
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Terminologia em qualidade

* Sensibilidade diagndstica: incidéncia de resultados
verdadeiramente positivos, obtidos quando um teste é
aplicado em individuos sabiamente portadores da doenca em
estudo

* Sensibilidade metodoldgica: Propriedade do método analitico
de detectar pequenas diferencas na concentracao do analito
ou menor quantidade, diferente de zero, que o método
consegue medir.

S= VP/VP+FN VP: verdadeiro +
S=48/48+2 FN: falso -

5=0,96 . 100 = 96%



Terminologia em qualidade

* Especificidade diagnostica: incidéncia de
resultados verdadeiramente negativos,
obtidos quando o teste € aplicado em
individuos sabiamente nao portadores da
doenca

* Especificidade metodoldgica: capacidade do
meétodo de mensurar somente o que se
propoe medir. VN: verdadeiro -

E=VN/VN+FP FP : falso +



Controle interno de qualidade

* Controle interno de qualidade: consiste na
analise diaria da amostra controle com valores
dos analitos conhecidos para avaliar a
precisao dos ensaios e calibracao dos
sistemas analiticos.

 Amostra controle: produto que contém uma
concentracao fisiologicamente normal de um
ou mais analitos



Controle interno de qualidade

e Os resultados dos controles diarios sao
lancados em um grafico e comparados com os
limites aceitaveis de erros (LAE)

e Quando os resultados estao dentro do LAE:
rotina

 Quando os resultados saem do LAE: solucao
do problema



Controle interno de qualidade

* Grafico de controle interno:
— Calculo dos LAE para amostras do laboratério

— Anadlise do controle no minimo 20 dias
consecutivos

— Calcular a média e o desvio padrao
Média: > Xn/ X

2
Desvio padrdo: pp - \/ 2 =X

n-1



Controle interno de qualidade

* Ex: dosagem de Potassio: 3,7 a 4,3

11/01 4, 0mmol/L

11/02 4 1Immol/L
11/03 4 Ommol/L
11/04 4, 2mmol/L
11/05 4 Immol/L
11/06 4 1Tmmol/L
11/07 4 2mmol/L

Média: 4,1 DP:0,082 ou 0,1



Controle interno de qualidade

* Grafico de Levey-Jennings

Figura 3 : Grafico de Levey-Jennings

Unassayed Chemistry Control, lote no. 12345 |_ A E: + / - 25
Nivel | (Controle Normal)

Teste: Potassio

7V ceeemepzmsaf s ’ ------------------ I ------------------------------ +3s
R s Rt S S ? ----- l ------ R e T e e e - 425
g 42 ot Qb b . "? ------------ |- B - #1s
E 44 ;--@ % ;--—$’ - MEDIA
(1]
§ aofti . @l % ----- ] ------------------------ [ ------------------------------ - -1s
59 f-oooo [ . i T ----------- . . - 25
BB e 5 5 0 A1

5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
Nidmero de Corridas

N =Sl -1t _3s
16 17 18 19



Controle interno de qualidade

* Avaliacao diaria: verificacao do resultado
dentro ou fora dos LAE

* Avaliacao semanal: Verificacao de tendéncia,
desvio, perda de exatidao e perda de precisao

* Avaliacao mensal: calculo de nova média e
desvio padrao.



Controle interno de qualidade
* Regras de Westgard

— 1:3s Rejeicdo: Uma observacao exceder a média 3s +/-

— 1:2s Alerta

— 2:2s Rejeicao

— R:4s Rejeicdao: um resultado excede o limite +2s e no outro
— 2S

— 4:1s Rejeicao

— 10 média rejeicao: 10 resultados consecutivos em um so
lado da média.



Controle interno de qualidade

* Regras de Westgard

@ N Resultados sob controle - liberar
o L n
KPS

Resultados fora do controle —nao liberar



Tipos de reacoes empregadas no
laboratério clinico

* Reacgoes segundo o produto formado:

— Reacdes de aglutinacao
— Reacdes de precipitacao / turvacao
— Reacoes colorimétricas
— Reacoes no ultravioleta



Tipos de reacoes empregadas no
laboratadrio clinico
* Reacoes colorimétricas: mede-se a energia

radiante transmitida/absorvida na faixa visivel
do espectro eletromagnético (400 a 680nm)

Ex:

Esteres do colesterol CHE colesterol + acidos graxos

Colesterol + O, CHOD colest-4-em-ona + H,0,

2H,0, + fenol + 4-aminoantipirina POD 4H,0 + quinoneimina



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reac¢oOes no ultravioleta: S3o reacdes em que o0s
produtos formados nao sao coloridos, mas sao
capazes de absorverem energia radiante na faixa
ultravioleta do eletromagnético radinate (340 ou 365
nm)

EX: LDH
LDH
Piruvato + NADH + H* ——— lactato + NAD*



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reacoes segundo o procedimento:
— Reacoes de ponto final
— Reacdes cinéticas
* Reacao cinética de tempo fixo
* Reacao cinética continua
* Reacao cinética de 2 tempos



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reacoes de ponto final:

—

Tempo em minutos

Absorbancia

-A = Inicio da formagao do produto
B — C = Periodo de estabilidade do produto, onde é feita a medida fotomefrica
C = Perda da estabilidade do produto



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reacao cinética de tempo fixo: a velocidade de
formacao do produto é medida durante um

intervalo de tempo fixo.

e

Tempo em minutos

Absorbéancia

A : inicio da formacao do produto

B-C : periodo de estabilidade, onde é feita a medida fotométrica, apos
adicao de um reagente especifico para parar a reacao enzimatica

C: perda de estabilidade do produto



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reacao cinética continua: A velocidade da
reacao € medida em intervalos de tempo

C

Absorbancia

Tempo em minutos

A-B: Inicio da formacao do produto: velocidade nao é constante

B-C: Velocidade constante. Faz-se a leitura fotométrica e calcula-se o Amin
Para determinar a concentracao do analito

C: Reducao da velocidade da reacao por consumo do substrato



Tipos de reacoes empregadas no
laboratorio clinico

* Reacao cinética de 2 tempos:
— Leitura em 30 s e outra em 90s.

— Para calcular a [ ] do analito, emprega-se o AA obtido
entre as leituras fotométricas entre C-B ou D-C

Absorbancia
w

Tempo em segundos



GLICOSE

METODO ENZIMATICO

SIGHIFICADD CLINICO | Implicacoes Diagnasticas)
Miveis skvados estio asscciados com diabetes mellitus, hiperatividade da

Glandula tirsdide, pitutara cu adrenal. Miveis baxos a0 observados em caso de
‘owerdose’ de  insulina, tmores sscretores de insuling,  mixidema,
hipopituitarisme, hipcadrenalismo & condigbes que interferem com a abeorcio de
glcose,

METCODO
Erzimation, Glicose oxidass, Cokorimatrico & de Ponta Final.

LINEARIDADE E ESTABILIDADE DA REACAD
A reacao & linear atg 450 mgidL.

Para resultados com valores superiores, dilir a solugao cokonda final 1:2 ou 14
com o Reative de Trabalho & multiplicar o resultads peke fator da dligao
utilizada. A cor final da reacao & estave por 60 minutcs,

ESTABILIDADE OO REATIVO DE TRABALHO
Leituras de Blank acima de 0120 em Abscrbdncia indicam deterioragas do

Reativode Trabaho, neste caso, despraza-lo,



COMPOSICAQ DO KIT

Reativo Padrao CAT N (2201
Solgao de glicose (100 ma'dL)
volume =4 mL

Reativo Enzimatico CAT N 02202

Gicose axidase = 1 KLV mL
Peroxidase = 0,15 KLVmL
Voume =3 mL

Reativo de Cor (1) CAT N 02203
4-aminofenazona 0,025 mol/L

Tampao TRIS 0,92 mol/L

Volume =50mL
Reativo de Cor (2) CAT N202204

Fenol 0,055 molL
Volume =50mL




WALOR DE REFERENCIA

Soro ol plasma T0a 110 mgldl
Liquor 40a TEmgldL

INTERFERENCIAS
Valores falsamente baixos - Aniconcepoionas orais, sstrdgenos, coricdides,

diurgticos [hazada), salicilatos { aspirina) ste,

Qe detergentss, metas pesados © o8 clanstos =30 nibidorss enamaticos. Lma
perfaita limpeza da widrana ulilizada & necessaria.

LMilizar agua deionizada ou destilada recente, no preparo do Reatvo des
Tratalho, O nivel de agua no banho-rmana deve ser supenior aos dos ubos de
Bnsaio que contem as reagieas,

A temp=ratura & o tempo de reacao ndo sao enticos: 37MC 22 8 10 a 12 minutos,



Unidades de medidas

uniases___siwoe ____Toetngio __|__

Litro Loul

Decilitro dL 1x101L 0,01L

Mililitro mL 1x103L 0,001 L
Microlitro ML 1x 10 6 L 0,000001 L
Nanolitro nL 1x 10 ° L 0,000000001 L

Picolitro pL 1x1012L 0,000000000001 L



Unidades de medidas

* Transformacodes:
1mL =1000uL
0,2mL=" 200 pL

1ul = 0,001 mL
500 uL =7 0,5 mL



