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INTRODUGAO

Um dos erros de maior relevancia na roting laboratorial & a inversao de amostras nas
etopas de extragdo, que pode estar associodo a falhas operacionais ou sistémicaos. & andli-
se de amostras cegas compoe a garantio da validode dos resultodos, exigido em diversas
normas nacionais e internocionais e confere confiongo analitica, sobretudo nos métodos
am gue o fase pré-analitico compreende muitas etapas, como nos exomes de Microbiclo-
gia, urindlise, toxicologia @ demais técnicas manuais

O programa apresentado neste estudo foi desenvolvido em um laboratrio de toxicologia
forense poro o exame toxicologico de lorga jonela de detecgdo em amostras queratinicos
que foz em média 40.000 exames/mas.

Alguns laborotarios controtom empresos ou provedores externos para garir seu pregrama
de amostras cegas por ter dificuldode em implantar isso em rotina.

OBJETIVO

Demonstrar um programa de amostras cegas praticavel para laboratorios analiticos de
grande porte capaz de identificor erros operacionais e sistémicos. Este progroma @ um
grande aliodo do garontia do qualidode pois identifica diversos arros em todos as etapos
analiticos.

MATERIAIS E METODOS

Para implantagfo & necessario:

- Setor organizodaor - sem conflitos de interesse, que onalise os resullados e direcione as
tratativas guando encontradas nao conformidades.

- Meio de identificar univecamente as amostras de controle.

- Excel - A gestao dos resultados & realizada através de uma planilha em Excel

Abaixo a esquematizagéio do programa:
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Preparos de diferentes lotes

Com combinagdes negativas & positivas para todos os mensurandos da corrida, amaostras
Spike devem ser fortificadas com os analitos de interesse em concentragdes variadas, a fim
de obter uma amostragem com miltiplas possibilidades de resultado. Amostras Negativas
sa0 preparadas serm a adicao de nenhum analito

Quanto mais possibiidades de resultodos, mais cbrongente serd o programa.

Para andlises multielementares os lotes produzidos devem ser armazenados seguindo os
requisitos de estabilidade da matriz & dos analitos que os compde.

Definigdo dos resultados esperados

Para que as concentragoes esperadas sejaom conhecidas para os organizadores do pro-
grama cada lote antra em rota de preparo analitico & deve ser analisado a fim de definir os
resultados verdadeiros( esperados. No presente estudo a andlise foi realizada em sextupli-
cato, estes resultados & todas as omostras sGo enviados para o setor organizador do pro-
grama.

Manuseio e distribuic@io das amostras

As amostras, ogora em gestao do setor orgonizador do programa deverde ser descarocta-
rizadas, de modo a garantir que a equipa técnica nao tenha cigncia do resultado esperado.
O laborotério deste estudo possui um sistema de identificacdo dos amostras por codigo de
barros, estes resultados e todos as amostros s0o cadostros ficticios e sao disparados para
entrarem em rota de preparo.

Andlise e reporte dos resultados

Caodo batario, roting ou leva de amostras a ser preparada recebs, obrigatoriamente uma
amostra cega descaracterizado que apbs passar por todas as etapas de extrogde, preparo
a analisa instrumantal & reportada na planilha do programa. Os resultados obtidos na and-
lise stio comparados aos valores vardadeiros g, se concerdantas indicam que ndo houve-
ram falhas nas etapas antariores, confarindo seguranga analitico.

CONCLUSAO

RESULTADOS E DISCUSSAO

& planilha do excel utiizada & compaosta por trés abas identificadas comao:
“Resultado esperado”, “Resultado obtido” e “Resultado final.

I°Resultade esperado

A oba rasultade esperado contém além daos campos de identificagdo, uma lista suspensa
com as possibilidodes de resultado, conforme abaixa:

« M-Negativo

= P-Pasitive

- NfA-Hao aplicével

« Ma coluna “A” sto codastrados cadigos das amostras
cegos e nos demais colunas os resultados alvo

RGOS DA QU ETE
R0 IR O RACES W G - SOOI TN

" [ " 0 u " " . " v e wn
v B 3 - u " “ . . P,
" . v - " " “ . " v e wm

v PHAISEAIC PO SRMNE & SOMMaNta o

2° Resultado Obtido

Esto aba contém no coluna *A da célula 8 em diante (horizontal) férmula que copia o
codigo das amostras cadastradas na tela anterior:

=SE('Resultado esperado'lA11="";"";'"Resultado esperado’'lA11)

Apos andlise, o resultado obtido (P, N e N/4) & inserido nessa aba da planilhe, identificands
conforme demastrado abaixo:

Identificagdo do

Codigo doPedido
m Equipamento

1234567
7654321
9876543

7890123
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Essa aba é preenchida automaticamente a partir da comparagéo entre resultado obtido X
resultado esperado.

# coluna A busca o cadigo de identificagao da primeira aba.
A coluna B em diante compara os resultados, que se iguais = CONFORME e, se diferentes =

NAD COMFORME.

A coluna “M" avalia todos os resultados da corrida, utilizandeo a férmula abaixo:

=SE(CONTAR.VAZIO(B10:L10)>=1;"";SE(E(B10:L10="Conforme");"OK"; "N3o OK"))

As amostras com resultados discordantes ficam sinalizadas em vermelho, através da
seguinte formatagde condicional:
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Todaos as farmulas devern estar protegidas, para evitar qualquer manipulagGo dos dodos.
A avaliogao do “resultado final” da amaostra cega & felta antes da liberogao da bateria de
resultados, se todos estiverem concordantes, os resultados podem ser liberados.

Quando encontrades resultodos ndo conformes & necessario investigar o ccorrido para
tratar o cousa roiz, pois indica alguma falha analitica ou pré-analitica que deve ser investi-
gada a partir da abertura de uma agdo corretiva no sisterna de gestao da qualidade,

O método pode ser adaptado a outras ratinas laboratoriois das mais diversas andlises, quantitativas ou qualitativas desde gue haja urm setor erganizador dentro da instituigdo sem confli-
tos da intaresse, que analise os resultados e direcione as tratativas quando encontradas néo conformidadas,

Esse programa estd em uso no laboratorio desde 03/2020 e desde entdo diversos eros cperacionais e sistémicos pré-analiticos e analiticos como: Inversac de amostias, eros de proces-
samanto e andlise do cromatograma, perda de estabilidade do extrate, inverséo nos comandos do omostrador, perda da sinal analitice e arros de interface feram identificados em tampa,

avitando erros da liberagto nos loudos,

O garenciamento das amostras cegas imediatamente apds a andlise e antes da liberagdo traz sequranga analitica evitande recall de amostras e retificagdo de laudos.
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