
7/16/2015

1

Controle de Qualidade em
Toxicologia

Medicina do Trabalho
Laboratório de Toxicologia - PNCQ

Anna Carolina P. Serra

www.pncq.org.br

Dia 22/jun -14h00 e dia 24/jun 11h15

Sumário
Tópicos abordados

1. Estrutura do PNCQ; 

2. Produção das amostras controle;

3. Laboratório de Toxicologia do PNCQ;

4. Controle Externo/Interno em Medicina do trabalho;

5. Novas amostras de Controle interno;

6. O que vem por aí!

7. Grandes Possibilidades.
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O PNCQ
Nossa estrutura

� Estrutura
• Produção

• Liofilização

� Laboratório de Toxicologia 

� Laboratório de Controle de 
Qualidade

�Laboratório Biologia 
Molecular

� Venha nos conhecer durante o CBAC!
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PNCQ 
Produção

� Produzimos 100% das amostras
• Toxicologia / Medicina do trabalho

• Vitamina D

• Triagem Neonatal

� ProEx e ProIn

� Validamos internamente;

� Exportamos para toda a América Latina e também
para a Europa.
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PNCQ 
ProProProProExExExEx em números

� Mais de 4.500
participantes:

o Brasil,

o América Latina,

o Europa.
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Laboratório de Toxicologia
PNCQ

� Laboratório de Toxicologia do PNCQ;

� 2 anos de sua inauguração;

� Totalmente equipado;

� Técnicas analíticas mais modernas disponíveis no 
mercado;

� Validação in-house;

� Time de 9 pessoas 
• (Químicos, Farmacêuticos, Engenheiros e Técnicos).
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Laboratório de Toxicologia
Equipamentos

�LCMSMS�ICPMS

�UV �GC

�HPLC

10



7/16/2015

6

Metodologias
Validação in-house

� Métodos disponíveis comercialmente para análises
toxicológicas não são tão simplificados como os kits
mais comuns disponíveis hoje no mercado clínico.

� Para muitas análises não existem kits disponíveis.

� O que gostaríamos:
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Metodologias
Validação in-house

� Métodos desenvolvidos in-house;

� Para muitas análises não existem kits disponíveis.

� O que realmente acontece:

Procedimento de uma 

análise quantitativa

12



7/16/2015

7

Plano Ideal de uma Solução 
Validação in-house

� O que é preciso para o sucesso no desenvolvimento
de uma metodologia in-house?

• Método Analítico
� Técnica escolhida(HPLC, GC, LCMS, etc)

• Preparo de amostra

• Acreditação do laboratório

• Investimento Financeiro

� Controle Interno

� Controle Externo

www.acreditacao.org.br
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Toxicologia
A Importância do CQ

�Métodos desenvolvidos in-house;
• Validação

�Kits: alto custo, metodologias fechadas

�Uso de CONTROLE INTERNO

� Custo elevado principalmente em rotinas pesadas
• Importação
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Toxicologia
Controle Externo

� Uso do CQ em Toxicologia: Controle Externo

� Requisito da Qualidade

� Participação em Programas de Proficiência
• Principalmente para métodos desenvolvidos  in-house

�Poucos Programas disponíveis
• Custo Elevado

• Pouca cobertura de analitos por fornecedor.
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Toxicologia
Controle Interno

� Uso do CQ em Toxicologia: Controle Interno

� Rotina Diária

� Não deve ser usado como calibrador

� O Laboratório deve estipular sua própria média
• Método escolhido

• Registro

• Rastreabilidade

• N > 20
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Toxicologia
Grandes Possibilidades 

�O PNCQ colabora com seus participantes, ajudando

no desenvolvimento dos seus métodos, na

implementação de novas rotinas e também na

escolha da técnica mais adequada.
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Toxicologia
Grandes Possibilidades 

� Amostras Ampoladas
• Adequação da apresentação da amostras para analitos 

voláteis

� Amostras Liofilizadas
• Apresenta maior estabilidade

• Pode ser transportada a temperatura ambiente

• Recomenda-se aliquotar e congelar após a hidratação.
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 1

� Apresentação do novo formato da amostra de
Medicina do trabalho/Toxicologia do PNCQ:

� Participe do nosso programa
• Menu completo de analitos! – Consulte-nos!
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 1

� Liofilizado

�Ácido delta amino levulínico

�Metais
• Validamos a a nossa amostra com o 

método ouro: ICP-MS

�O que vem por aí:
• Prata em urina

Amostra 1 Unidade

Alumínio ug/L
Arsênio ug/gcreat
Cádmio ug/gcreat

Chumbo ug/gcreat
Cobalto ug/gcreat
Cobre ug/L
Cromo ug/gcreat

Manganês ug/L
Mercúrio ug/gcreat

Níquel ug/L
Selênio ug/L

Zinco ug/L
Creatinina mg/L

ALA mg/gcreat

News
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 1 – Análise de Metais ICPMS

� Metodologia Ouro: ICPMS
• Multielementar

• Seletivo

• Sensível

• Permite análise de traços com precisão.
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 1 – Análise de Metais ICPMS

�Como funciona?

�O que é o Padrão Interno? - Bem diferente de Controle Interno.

Nebulizador MSConeICPAmostrador
Automático

10 balinhas 
azuis

2
3
2
2
3

Adicionar um marcador - PI Retire uma Amostra
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 1 – Análise de Metais

Verificação do Padrão Interno

Espectro de massas dos analitos

10 metais monitorados nesta análise
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 2

Amostra 2 Unidade

Ácido Fenil Glioxílico mg/gcreat

Ácido Hipúrico g/gcreat

Ácido Mandélico g/gcreat

Ácido Metil hipúrico g/gcreat

Ácido Tricloro acético mg/L

Ácido trans trans mucônico mg/gcreat

Acido 2 tio tiazolidina mg/gcreat

Fenol mg/gcreat

2,5 hexanodiona mg/gcreat

N-metil formamida mg/gcreat

p-aminofenol mg/gcreat

Tiocianato mg/L

Tricloro compostos totais mg/gcreat

Creatinina mg/L

�Metabólitos Orgânicos

�Liofilizado
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 2

�HPLC (High Performance

Liquid Chromatography)

�Método desenvolvido in-

house
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 3 

� Voláteis em urina
Amostra 3 Unidade

Etanol mg/L
Metanol mg/L
Acetona mg/dL
MEC mg/L
MIBIC mg/L
Creatinina mg/dL
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ProEX Medicina do Trabalho
Amostra 4 – Sangue Total

�Amostras Liofilizadas

�Metais em Sangue
• Validamos a a nossa amostra com o método ouro: ICPMS

• Controle Externo CDC LAMP

�Carboxi e Metahemoglobina
• Co-Oximetria
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Poster 131 CBAC dia 23 junho de 14h00 as 18hs
CONTROLE DE SANGUE TOTAL LIOFILIZADO PARA ANÁLISES DE CD, PB E MN VALIDADO PELO MÉTODO OURO 
ICPM
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Avaliação ProEX
Método Estatístico Especial

�Comentários e Informações

�Método Estatístico Especial:
• Número de participantes: QGAV < 12

• CV fixo determinado de acordo com a ABNT1 ou
histórico da avaliação
�Sistema de Faixas

• Avaliação pelo método, não por todos os métodos

�Conceito B ou I, o conceito A não é aplicável. 

1. Reblas Critério para habilitação de Provedores de Ensaio de Proficiência segundo os princípios da ABNT 
ISO/IEC Guia 43:1999
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DúvidaDúvidaDúvidaDúvida dos dos dos dos ParticipantesParticipantesParticipantesParticipantes

do PNCQdo PNCQdo PNCQdo PNCQ

Avaliação ProEX
Método Estatístico Especial

x
Média do método colorimétrico automatizado: 5,1667 mg/gcreatinina
Variação 1DP: 3,1 – 7,2334
Variação 2DP: 1,033-9,3001
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ProProProProInInInIn Medicina do Trabalho
Lançamento

� Controle Interno de Medicina do Trabalho/ 

Toxicologia

� Voláteis em urina (Normal e Elevado)

� Metais em Urina

� Metabólitos Orgânicos em urina

Bulas já disponíveis no site!

32

www.pncq.org.br
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ProProProProInInInIn Medicina do Trabalho
Lançamento

� ProIn tempo real: Regras de Westgard
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ProEX Medicina do Trabalho
O que vem por ai…

� Metais em sangue total

� Metais em soro
• Análise de traços – baixo ppb

Em Breve!
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Toxicologia PNCQ
Grandes Possibilidades 

�O PNCQ viabiliza o uso de controles internos

diários com um custo bastante acessível na rotina
dos laboratórios clínicos;

�O PNCQ possui um teste de proficiência completo
para uma laboratório de Toxicologia clínica;

� Produto Nacional!
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Toxicologia PNCQ
Grandes Possibilidades 

�Validação das amostras produzidas no PNCQ 

• Método estatístico de avaliação qualificado pelo 
INMETRO;
� Teste estabilidade e homogeneidade

• Baseado no método ANOVA

� Várias amostras do mesmo lote retiradas 
aleatoriamente.

38



7/16/2015

20

� Amostras de Vitamina D: 25-OH Vitamina D3 e D2
• LCMSMS

• Quimioluminescência

�Objetivo: contribuir para que os laboratórios
clínicos brasileiros tenham a possibilidade de
implementar a metodologia ouro em sua rotina a
um custo acessível.

� Rastreável NIST.

Toxicologia PNCQ
Grandes Possibilidades 
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� Resultados para 25-OH Vitamina D3 e D2

Resultados obtidos por LCMSMS no Laboratório de Toxicologia do PNCQ

25-OH Vitamina D3

25-OH Vitamina D2

Toxicologia PNCQ
Grandes Possibilidades 
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Laboratório de Toxicologia
PNCQ

Perguntas?

Contatos:
a.serra@pncq.org.br

toxicologia@pncq.org.br
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Fique de Fique de Fique de Fique de olhoolhoolhoolho nananana ProgramaçãoProgramaçãoProgramaçãoProgramação !!!!

Programação

Segunda Terça Quarta

22-Jun 23-Jun 24-Jun

9h15 às 9h45 9h15 às 9h45 9h15 às 9h45

# Dr. André Valpassos Dr. Celso Mendonça

# CQ interno e externo em sorologia para Banco de sangue Análise Crítica da avaliação do controle Externo do PNCQ.

10h15 às 11h00 10h15 às 11h00 10h15 às 11h00

Dr. Amadeo S. Alquezar Dr. Marcos Fleury Dra. Isabele Silveira

Doença de Chagas: diagnóstico, epidemiologia e CQ. Fase pré-analitica em hematologia: o que pode dar errado Tratamento de Não conformidades

11h15 às 12h00 11h15 às 12h00 11h15 às 12h00

Dr. Paulo M. Neufeld Dra. Elvira Colnago Dra. Anna Carolina Serra

CQ em Micologia CIQ de Microbioloogia: avaliando e melhorando os resultados CQ em Toxicologia e Medicina do Trabalho

14h00 às 14h45 14h00 às 14h45 14h00 às 14h45

Dra. Anna Carolina Serra Dra. Andrea Piazza Dra. Daniele Cavalcanti

CQ em Toxicologia e Medicina do Trabalho
Como Preparar seu laboratóro para a Acreditação pelo 

DICQ/SBAC
O diagnostico e o CQ lado a lado no laboratório de Citometria de 

Fluxo

15h00 às 15h45 15h00 às 15h45 15h00 às 15h45

Dra. Isabele Silveira Dra. Alessandra Dias Dra. Elvira Colnago

Tratamento de Não conformidades Genética Forence e Paternidade CIQ de Microbioloogia: avaliando e melhorando os resultados

16h00 às 16h45 16h00 às 16h45 16h00 às 16h45

Dr. Orildo Pereira Dra. Daniele Cavalcanti #

Avaliando o CQ em citologia
O diagnostico e o CQ lado a lado no laboratório de Citometria de 

Fluxo
#

17h00 às 17h45 17h00 às 17h45 17h00 às 17h45

Dr. Marcos Fleury # #

Fase pré-analitica em hematologia: o que pode dar errado # #
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