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Resumo: De acordo com a legislacao vigente, os laboratdrios clinicos devem garantir a rastreabilidade
de todas as analises realizadas. Para tanto, deve ser criado um sistema de armazenamento de amostras
que possibilite rastrear qualquer amostra coletada, servindo, na pratica, para evitar novas coletas em
caso de solicitacao de novos exames ou contraprovas, para posterior conferéncia dos resultados. Com o
objetivo de determinar o periodo de estabilidade de amostras de sangue, mais especificadamente de
soro, para as analises realizadas pelo UNILAB, realizou-se um estudo observacional, descritivo e
documental. Os dados foram coletados a partir das bulas dos principais testes bioquimicos realizados
no Laboratdrio Escola da Unijui. Verificou-se que, embora a legislacdo estabeleca o armazenamento
por um periodo de tempo de até cinco anos, em casos de amostras provenientes de projetos de pesquisa,
a estabilidade maxima, encontrada nos testes investigados, foi de 180 dias, de -10 a -20°C.
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Introdugao

A multiplicidade de distintos processos interrelacionados e a variedade de matrizes analisadas
constituem a complexa rotina de um laboratorio de analises clinicas. A principal finalidade dos exames
laboratoriais € reduzir as davidas que a historia clinica e o exame fisico fazem surgir no raciocinio
médico, culminando na correlagdo clinico-laboratorial e na exata interpretacdo dos resultados
(SBPC/ML, 2010).

A garantia da qualidade dos exames laboratoriais estd relacionada a um conjunto de atividades
planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir os requisitos especificados. De
acordo com a Resolu¢do da Diretoria Colegiada, RDC 302/2005, a direcdo e o responséavel técnico do
laboratério clinico t€m a responsabilidade de planejar, implementar e garantir a qualidade, incluindo a
rastreabilidade de todos os seus processos (BRASIL, 2005a).

Neste caso, a rastreabilidade compreende a capacidade de recuperagao do histérico, da aplicagao ou da
localizagdo de uma amostra especifica, por meio de identificacdes registradas. Para quaisquer que
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sejam os exames a serem realizados ¢ importante a identificagao do paciente e dos tubos nos quais sera
depositada a amostra. Além disso, deve-se buscar uma forma de estabelecer um vinculo seguro e
indissociavel entre o paciente e o material colhido para que, ao final, seja garantida a rastreabilidade de
todo o processo (SBPC/ML, 2010).
Nesse sentido, depois do processamento do material biologico coletado, uma aliquota da amostra de
cada paciente deve ser armazenada, por um determinado periodo de tempo. A possibilidade de rastrear
qualquer amostra coletada serve, na pratica, para evitar novas coletas em casos de solicitagao de novos
exames, ou contraprovas, para posterior conferéncia dos resultados.
Isso significa que, apds a realizagdo dos exames laboratoriais, nem todos os materiais bioldgicos sdo
descartados. De acordo com o Plano de Gerenciamento de Residuos dos laboratorios, amostras de
sangue total, plasma, urina e fezes sdo descartadas apds processamento adequado (BRASIL, 2004). Ja
o soro, material proveniente da centrifugacdo do sangue coletado sem anticoagulante, ¢ armazenado
por um determinado periodo de tempo, constituindo a “soroteca” do laboratorio.
A inquietude, quanto ao fato, ¢ justamente o tempo correto de armazenamento e estabilidade das
amostras apos longos periodos de tempo, ou seja, se depois do descongelamento havera
reprodutibilidade dos resultados encontrados inicialmente. Neste sentido, objetivou-se realizar uma
pesquisa sobre o tempo de armazenamento de amostras bioldgicas, mais especificadamente, de
hemocomponentes, a fim de esclarecer qual o periodo e a temperatura recomendados que garantam a
estabilidade da amostra, para eventual reanalise.

Metodologia

Foi realizado estudo observacional descritivo, documental, em que os dados foram coletados a partir de
bulas de testes laboratoriais realizados pelo UNILAB — Laboratério de Andlises Clinicas da Unijui. Os
testes utilizados para o estudo dizem respeito a dosagens bioquimicas realizadas pelo UNILAB. As
solicitagdes atendidas neste laboratorio sao emitidas pelo médico do trabalho da Institui¢do, tratando-se
de exames admissionais, demissionais e periddicos. Os dados obtidos foram organizados e tabulados
em planilhas do Microsoft Excel®, para facilitar a analise dos diferentes periodos de estabilidade, em
relacdo a cada tipo de teste realizado, bem como a temperatura de armazenamento.

Resultados e discussdo

Uma grande parcela de exames laboratoriais € realizada a partir de amostras de sangue. Assim sendo,
dependendo da andlise solicitada, o exame poderd ser realizado com sangue total, soro ou plasma.
Quando a andlise for realizada no soro, este serd obtido através da coleta em tubo sem anticoagulante,
para que ocorra o processo de coagulagdo. Quando se pretende fazer a andlise no plasma, a amostra
devera ser colhida em tubo de ensaio contendo anticoagulante especifico, que iréd inibir um dos fatores
da coagulacao impedindo assim a formagao do coagulo (HENRY, 2008).

Algumas substancias podem ser dosadas tanto no soro quanto no plasma. Para determinar o tipo de
amostra a ser utilizado em cada teste, bem como a estabilidade quanto ao seu resfriamento e/ou
congelamento, elaborou-se uma tabela com os treze principais exames bioquimicos realizados pelo
UNILAB (Figura 01).
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Figura 01: Estabilidade de amostras, de acordo com o exame a ser realizado, em relacdo ao tempo de resfriamento e
congelamento.

As vantagens da utilizacdo de plasma em relagdo ao soro incluem redugdo do tempo de espera para a
coagulacdo, obtengdao de maior volume de plasma do que de soro e auséncia de interferéncia advinda
do processo de coagulacdo. Segundo a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina
Laboratorial, os resultados em plasma sdo mais representativos do estudo in vivo, quando comparados
aos do soro, além de que ha menor risco de interferéncia por hemdlise, visto que a hemoglobina livre,
em geral, estd em mais baixa concentracdo no plasma do que no soro. As desvantagens referem-se,
principalmente, a altera¢do da eletroforese de proteinas e potencial interferéncia método-dependente
pelo fato dos anticoagulantes serem agentes complexantes e inibidores enzimaticos (SBPC/ML, 2010).
Independente do tipo de amostra utilizada, estas devem ser representativas, ou seja, devem ter sua
composi¢do e integridade mantidas durante as fases pré-analiticas de coleta, manuseio, transporte e
eventual armazenagem. A estabilidade de cada analito depende de sua viabilidade na amostra,
temperatura e tempo a ser analisado. Assim, a estabilidade de uma amostra ¢ definida pela capacidade
dos seus elementos se manterem nos valores iniciais, dentro de limites de variagdo aceitaveis, por um
determinado periodo de tempo (SBPC/ML, 2010).

A Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial determina que a medida da
instabilidade de uma amostra pode ser definida como sendo uma diferenga absoluta, ou seja, pela
variagdo dos valores inicial e final, expressa na unidade em que um determinado parametro ¢ medido;
como um quociente, calculado pela razdo entre o valor obtido ap6s um determinado tempo e o valor
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obtido no momento em que a amostra foi coletada, ou ainda como uma porcentagem de desvio
(SBPC/ML, 2010).
De acordo com a RDC 302/05, se estabelece que os laboratdrios clinicos devam possuir instrugdes
escritas dos procedimentos que preconizam as condi¢des necessarias a estocagem e armazenamento de
amostras, de forma a garantir a manutencdo de sua integridade para posterior andlise, transporte,
terceirizagdo, reanalise ou aceitacdo de pedido para adigdo de novos exames a mesma amostra
(BRASIL, 2005a).
Para isso, ¢ recomendavel consultar as instru¢des do conjunto diagndstico e verificar a sensibilidade e a
especificidade para a deteccdo do analito a ser dosado. Recomenda-se que cada servico estabeleca sua
politica de armazenamento de materiais biolégicos (SBPC/ML, 2010).
No UNILAB as amostras de soro, provenientes das analises realizadas diariamente sdo armazenadas
em ependorffs, estocados em freezer a temperatura de -20°C, por um periodo de um ano. No entanto,
para as amostras de pacientes que fazem parte de projetos de pesquisa, € respeitada a Resolucao 347/05
do Conselho Nacional de Satide (CNS), que estabelece normas minimas para o uso € armazenamento
de materiais biologicos no ambito de pesquisa, prevendo armazenamento de até cinco anos (BRASIL,
2005b).
Quando em projetos de pesquisa forem utilizados materiais biologicos humanos, além dos pontos
previstos na Resolucdo CNS 196/96, o material biolégico devera ser armazenado sob a
responsabilidade da instituicdo depositdria. A pesquisa devera ter norma ou regulamento aprovado pelo
Comité de Ftica em Pesquisa (CEP), incluindo a definicio dos responsaveis pela guarda e pela
autorizacao de uso do material, além de mecanismos que garantam sigilo, respeito a confidencialidade
e que assegurem a possibilidade de contato com os doadores para fornecimento de informagdo de seu
interesse ou para a obtencdo de consentimento especifico para uso em novo projeto de pesquisa
(BRASIL, 1996).
Fica claro, assim, que existem muitos aspectos éticos relacionados a manutengcdo das sorotecas,
principalmente quanto a autonomia do sujeito da pesquisa e sobre a exclusividade do uso do material
bioldgico e dos dados obtidos para a finalidade prevista no protocolo da pesquisa (GAZE et al., 2006).
No entanto, a determina¢do do periodo de tempo de armazenamento estabelecido pela legislagao ¢
muito além do periodo de estabilidade previsto nas instru¢des dos reagentes a serem utilizados no
processamento das amostras. Portanto, acredita-se que as interrogagdes quanto a estabilidade destas
amostras apds o descongelamento, depois de longos periodo de tempo, ndo ¢ elucidada na literatura
consultada.

Conclusdes

A estocagem de material biologico para fins de pesquisa, revisao diagnostica e capacitacdo de
profissionais de saude ¢ efetuada ha longo tempo. Com o desenvolvimento das técnicas de refrigeracao,
tem se tornado virtualmente possivel a manuten¢do com preservacdo das caracteristicas originais dos
mais diversos espécimes, por extensos periodos de tempo. No entanto, ainda é questionavel a
estabilidade das amostras, ap6s longos periodos, uma vez que a recomendacdo dos fabricantes dos
reagentes bioquimicos, quanto a estabilidade de amostras, sejam elas refrigeradas e/ou congeladas, ¢
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bem menor que o recomendado pela legislagdo vigente, principalmente quanto ao armazenamento de
materiais biologicos no ambito de pesquisa.
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