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toxicolégicos de larga janela de deteccgdo para atendimento ao MTP e SENATRAN
10 Escopo de acreditacao

1 OBJETIVO

Esta Norma aplica-se aos ensaios realizados para atender ao Senatran e ao MTP, portanto ambos devem
ser contemplados e suas resolucdes respeitadas na medida da lei.

2 CAMPO DE APLICACAO

Esta Norma aplica-se aos laboratorios de ensaio acreditados e postulantes a acreditacdo, aos avaliadores
e a Dicla.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisédo e cancelamento desta Norma é da Dicla.

4 HISTORICO DA REVISAO

4.1 Histoérico darevisao

Reviséo Data Iltens revisados

7 Mar/2024 | = Atualizacdo do Capitulo 2 Objetivo;

= Excluido item 9.1.8;

= Atualizacdo da tabela 2;

» Inclusédo da Nota 2;

= Atualizacdo da Resolug&o Contran n® 923/2022 e MTP n°® 672/2021; e
= Excluido Anexo A.

4.2 Politica de transicao

Esta revisdo entra em vigor na data de sua publicacdo, considerando que todos os laboratorios
acreditados ou postulantes a acreditacdo devem atender a Resolucdo CONTRAN n° 923 e a Portaria
MTP n° 672.
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Todos os laboratérios acreditados devem enviar a relagdo atualizada dos postos de coleta laboratorial
préprios e daqueles contratados de forma exclusiva aos seus gestores de acreditacdo como
documentacao antes de cada avaliacdo de manutencao. Os postos de coleta laboratorial préprios e seus
respectivos enderecos devem ser inseridos no escopo de acredita¢ao do laboratdrio.

O laboratério deve encaminhar as evidéncias de documentacédo legal que comprovem que o PCL é de
propriedade do laboratério.

5 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

ABFT “Forensic toxicology laboratory accreditation check list”, 2013.

EWDTS "Drug and Alcohol Testing in Hair, Collection and Analysis”, 2015

ILAC G 19 “Modules in a forensic process”, 2014.

SBTox Diretrizes sobre o exame de drogas em cabelos e pelos: coleta e andlise, versao 3,
2015

6 DOCUMENTOS

COMPLEMENTARES

ABNT NBR ISO/IEC 17025 | Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e

calibracdo
Contran Resolucéo n°® 923 de 28/03/2022
DOQ-Cgcre-008 Orientacao sobre validacao de métodos analiticos
European Guidelines European Guidelines for Workplace Drug Testing in Urine — Verséo 2.0

Guia Eurachem

Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing (PT) Schemes
(2021)

ISO 21748 Guidance for the use of repeatability, reproducibility and trueness
estimates in measurement uncertainty evaluation

MTP Portaria MTP n°® 672 de 08/11/2021

NIE-Cgcre-009 Uso da Marca, do Simbolo e de Referéncias a Acreditacdo

NIT-Dicla-016 Elaboracdo de escopo de laboratério de ensaios e de provedores de
ensaios de proficiéncia

NIT-Dicla-026 Requisitos para a Participacéo de Laboratérios em Atividades de Ensaio
de Proficiéncia

7 SIGLAS
ABFT American Board of Forensic Toxicology (Conselho Americano de Toxicologia
Forense)

ABNT Associacao Brasileira de Normas Técnicas

ANOVA Analysis of Variance (andlise de variancia)

Cgcre Coordenacao-Geral de Acreditacéo

CNES Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Contran Conselho Nacional de Transito

CPF Cadastro de Pessoa Fisica

CRM Conselho Regional de Medicina

Dicla Divisao de Acreditacdo de Laboratérios

DPR Desvio Padréo Relativo

Elisa Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (Ensaio de Imunoabsorgédo Enzimatica)

(continua)




REV. PAGINA

NIT-DICLA-069 07 3/20

EM Espectrometria de Massas

EP Ensaio de Proficiéncia

EWDTS European Workplace Drug Testing Society (Sociedade Europeia de Ensaios de
Drogas no Ambiente de Trabalho)

FCC Formulario da Cadeia de Custodia

GUM Guia para expressao da incerteza de medicao

IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica Internacional)

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperagéo Internacional para
Acreditacdo de Laboratorios)

ISO International Organization for Standardization (Organizagdo Internacional de
Normalizacéo)

LDD Limite de Decisao

LQ Limite de Quantificacéo

MR Médico Revisor

MTP Ministério do Trabalho e Previdéncia

NBR Norma Brasileira

PCL Posto de Coleta Laboratorial

POP Procedimento Operacional Padrdo

Renach Registro Nacional de Carteira de Habilitag&do

Senatran Departamento Nacional de Transito

THC Tetrahidrocanabinol

uv Ultravioleta

8 INFORMACOES GERAIS

8.1 Os itens entre parénteses, apds o item desta norma, fazem referéncia ao requisito correspondente da
ABNT NBR ISO/IEC 17025.

8.2 O escopo de acreditagdo dos laboratorios de ensaio deve ser elaborado segundo as diretrizes
expostas na NIT-Dicla-016 e item 10 desta norma.

8.3 O laboratorio postulante a acreditacdo deve solicitar a acredita¢é@o incluindo uma proposta de escopo
gue obrigatoriamente inclua todos os parametros, limites de quantificagéo (podendo ser menores que 0s
estabelecidos abaixo) e métodos (triagem e confirmacéo) descritos em 9.1.1.

8.3.1 A relacdo de PCL préprios e contratados de forma exclusiva deve ser enviada como parte da
documentacao solicitada previamente a cada visita de avaliacdo do laboratorio. Esta lista deve apresentar
obrigatoriamente o endereco dos PCL e deve constar no processo.

Nota 1 - Para efeitos desta norma, entende-se como um PCL préprio aquele definido como sendo de
propriedade do laboratério.

Nota 2 - Para os demais PCL contratados exclusivamente pelo laboratério, com outra constituicdo legal,
nao cabera a acreditacao e inclusdo dos enderecos no escopo de acreditacao. Os PCL franqueados pelo
laborat6rio sao tratados como contratados exclusivamente pelo laboratério.
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9 APLICACOES A NORMA ABNT NBR ISO/IEC 17025 VOLTADAS AO LABORATORIO FORENSE
DE EXAMES TOXICOLOGICOS DE LARGA JANELA DE DETECCAO PARA ATENDIMENTO AO MTP
E SENATRAN

9.1 Aplicagdes estabelecidas conforme Anexo da Portaria MTP n°® 672 de 08/11/2021 e Resolugéo
CONTRAN n° 923 de 28/03/2022

9.1.1 Os exames toxicologicos devem ser avaliados em conformidade com os parametros estabelecidos
na Tabela 1 abaixo (adaptac&o do descrito no Anexo I, Res. 923):

Tabela 1 - Valores de corte ("cutoff”) (para cabelos e pelos)

Valor de cutoff (ng/mg)
Grupo de : Fase de Triagem Confirmacéo:
substéancias Analito a ser testado , Espectrometria Espectrometria
Imunoensaio
de Massas de Massas
Anfetamina 0,2 0,2
Metanfetamina 0,2 0,2
. MDA 0,2 0,2
Anfetaminas MDMA 0,2 0.2 02
Anfepramona 0,2 0,2
Femproporex 0,2 0,2
Mazindol Mazindol 0,5 0,5 0,5
. THC 0,1 (THC) 0,05 (THC)
Canabinoides THC-COOH 0,001 (THC-COOH) 0,0002
Cocaina 0,5 0,5
. Benzoilecgonina 0,05
Cocaina Cocaetiler?o 0:5 0,05
Norcocaina 0,05
Morfina 0,2 0,2
Opiéceos Codeina 0,2 0,2 0,2
6-monoacetilmorfina 0,2 0,2

Nota 1 - Para triagem por espectrometria de massas, deve ser considerada a droga mae ou um de seus
metabdlitos. Ex: morfina ou 6-monoacetilmorfina. Para a confirmacdo por espectrometria de massas,
obrigatoriamente, todas as substancias citadas na tabela 1, com resultados presumivelmente positivos ha
triagem, devem ser quantificadas. Para a confirmacdo de um resultado positivo, pelo menos um analito
dentro do grupo deve ter uma concentragdo igual ou maior do que o cutoff. Os laboratérios devem ter
todos os analitos do quadro no escopo.

Nota 2 - Para o resultado de cocaina, além da prépria cocaina, pelo menos um dos componentes
(benzoilecgonina, cocaetileno ou norcocaina) deve ser identificado em um minimo de concentragéo de
0,05 ng/mg. Além disso, se benzoilecgonina for o Unico metabdlito identificado em concentracédo de 0,05
ng/mg ou superior a esta, a relagdo de benzoilecgonina/cocaina deve ser pelo menos de 0,05. No caso
de amostra positiva para cocaina com norcocaina e/ou cocaetileno com benzoilecgonina acima do cutoff
e com razdo benzo/coca inferior a 0,05, o valor de benzoilecgonina deve ser incluido no laudo.

Nota 3 - A presenca de 6-monoacetilmorfina em material biolégico, no caso de cabelo ou pelo, é indicativo
do uso de heroina.

Nota 4 - Para confirmacéao de consumo de THC, o componente carboxi-THC deve ser identificado.
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9.1.2 O exame toxicologico deve possuir todas suas etapas protegidas por cadeia de custddia, garantindo
a rastreabilidade de todo o processo, além de possuir procedimento com validade forense para todas as
etapas analiticas (descontaminacéo, extracao, triagem e confirmacéao) (Art. 3, Res. 923).

9.1.3 Os laboratérios devem disponibilizar, ao condutor, laudo laboratorial detalhado em que conste a
relacdo de substéncias testadas, bem como seus respectivos resultados, a partir da data da coleta, no
prazo determinado pelo Contran.

9.1.4 Os resultados detalhados dos exames e da cadeia de custddia devem ficar armazenados em meio
fisico ou eletrénico pelo laboratério executor por, no minimo, 5 (cinco) anos (Art. 9, Res. 923).

9.1.5 O laboratério deve assegurar ao cliente:

a) o direito & contraprova e a confidencialidade dos resultados dos exames; e
b) o acesso a trilha de auditoria do seu exame.

9.1.6 Os exames toxicologicos devem ensaiar, no minimo, a presenca das substancias descritas em 9.1.1.

9.1.7 Para a realizagdo dos exames toxicolégicos devem ser coletadas duas amostras, conforme
procedimentos de custddia indicados pelo laboratério, com as seguintes finalidades:

a) Amostra A: para proceder ao exame completo, com triagem e exame confirmatorio,
b) Amostra B: para armazenar no laboratério por, no minimo 5 anos, a fim de se dirimirem eventuais
litigios.

9.2 Etapa pré-analitica: amostragem, PCL e cadeia de custddia das amostras

Nota - Entende-se que para aplicacdo desta Norma, o termo coleta refere-se a amostragem conforme
descrito na norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

9.2.1 Os PCL contratados de forma exclusiva ndo fazem parte do escopo de acreditacdo do laboratorio,
portanto, devem ser tratados como servigcos providos externamente e o laboratério deve assegurar que
estes PCL atendam aos requisitos estabelecidos em 9.2.3 € 9.2.4 (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.6).

9.2.2 A Cgcre reserva-se o direito de requerer ao laboratério testemunhar avaliacdes efetuadas pelo
mesmo em seus provedores externos (PCL contratados de forma exclusiva). As avaliagbes devem ser
viabilizadas pelo préprio laboratério (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.6).

9.2.3 Coleta (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.3)
9.2.3.1 A coleta de material biolégico destinado ao exame toxicolédgico de larga janela de detecgéo deve
ser realizada pelo préprio laboratério credenciado junto ao SENATRAN ou por PCL proéprio do laborat6rio

ou por PCL contratado de forma exclusiva.

Nota - A partir deste requisito, a sigla PCL tanto aplica-se para PCL préprios do laboratério quanto a PCL
contratados de forma exclusiva.

9.2.3.2 A coleta do material biolégico destinado ao exame toxicolégico de larga janela de deteccédo em
PCL deve ser realizada sob a responsabilidade do laboratério credenciado pelo SENATRAN.
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9.2.3.3 Para a realizagdo da coleta, o laboratério ou PCL deve ter registro no Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude (CNES) especifico para esta atividade e alvara de funcionamento concedido
pela autoridade de vigilancia sanitaria competente.

Nota - N&o cabe qualquer outro tipo de coleta, tais como coleta laboratorial em unidade mével, domiciliar,
em empresa ou qualquer outra que venha a ser criada.

9.2.3.4 Para a realizagdo dos exames toxicolégicos, devem ser coletadas duas amostras na presenca de
uma testemunha devidamente identificada, cujos dados devem ser inseridos em campo especifico do
formulario RENACH, contendo obrigatoriamente nome completo e CPF. (Art. 12 Res.923)

Nota - A testemunha podera ser dispensada no caso em que 0 condutor consentir expressamente na
realizacdo da filmagem do procedimento de coleta e o laboratério credenciado junto ao SENATRAN ou
PCL dispuser de estrutura tecnoldgica capaz de registrar em video continuo, sem cortes, 0s rostos do
condutor e do coletor, todo o procedimento de coleta, no qual o material coletado deve estar a vista
durante todo o procedimento, até 0 momento em que for acondicionado e lacrado, devendo os nimeros
dos lacres serem registrados de forma inequivoca.

9.2.3.5 A coleta das duas amostras deve ser feita conforme procedimentos de custddia indicados pelo
laboratério, observando-se os seguintes critérios (Art. 12, Res. 923):

a) para proceder ao exame completo, a amostra deve ser analisada individualmente, com a necessaria
adocao dos procedimentos de descontaminacdo, extracdo, triagem, se houver, e confirmagéo, sendo
vedada a analise conjunta de amostras (“pool de amostras”);

b) a amostra de contraprova deve ser armazenada por no minimo, 5 (cinco) anos, para fins de realizacéo
da contraprova, por meio de solicitacao formal do condutor ao laboratério credenciado pelo SENATRAN;
c) ao solicitar a realizagdo da contraprova, o condutor deve assinar o termo através do qual da ciéncia
de que a partir do momento em que o material biolégico for utilizado para realizacao da contraprova, nao
haverd mais qualquer material a ser analisado futuramente; e

d) a contraprova deve ser analisada pelo mesmo laboratério que promoveu a analise da amostra original
e deve ser emitido laudo positivo ou negativo.

Nota - O teste da contraprova (amostra B) para a deteccdo de drogas e seus metabdlitos ndo esta
vinculado a comparacgéo de seus valores de cutoff. O laboratério deve somente confirmar a presenca da
droga e seu metabdlito, o qual foi reportado como positivo na Amostra “A”.

9.2.4 Posto de Coleta Laboratorial (PCL)

9.2.4.1 E vedado ao PCL emitir relatério de ensaio, tendo em vista que o laboratério é o Ginico responséavel
pela emissdo de relatdrios de ensaio (Art. 11, Res. 923).

9.2.4.2 E vedada ao PCL a revenda dos exames toxicoldgicos, bem como a cobranca direta ao condutor
de qualquer valor relativo a servigo relacionado, direta ou indiretamente, ao exame toxicolégico de larga
janela de deteccéo (Art. 11, Res. 923).

9.2.4.3 O PCL deve informar ao condutor de maneira clara e escrita qual o laboratério que realizara o
exame toxicologico (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.1) (Art. 11, Res. 923).
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9.2.4.4. Para garantir a integridade de todo o processo, o profissional responsavel pela coleta, aqui
designado como “Coletor”, deve ser ético quanto a privacidade e dignidade do condutor e, ao mesmo
tempo, garantir que a amostra seja coletada de forma precisa e sem qualquer adulteracdo. Para tal, o
Coletor deve estar devidamente autorizado pelo laboratério apontado a desempenhar esta funcdo. O
responsavel técnico do laboratério deve ser integralmente responsabilizado pela cadeia de custddia
(ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.2.6).

9.2.4.5 O laborat6rio ou o PCL deve adotar os procedimentos a seguir, que constituem a primeira etapa
da cadeia de custédia do exame, devendo ser também utilizados na hipétese de questionamento do
resultado pelo condutor (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.3) (Art. 13, Res. 923):

a) verificagéo da identidade do condutor;

b) assinatura e coleta da impressao digital do condutor no formulario de coleta;

c) captura da biometria do condutor por sistema eletrénico e sua confirmacao, caso disponivel no sistema
do Senatran;

d) verificacdo da identidade do coletor;

e) assinatura e coleta da impressao digital do coletor no formulario de coleta;

f) captura da biometria do coletor por sistema eletrdnico, caso disponivel no sistema do Senatran;

g) verificagéo da identidade da testemunha;

h) assinatura e coleta da impressao digital da testemunha no formulario de coleta; e

i) captura da biometria da testemunha por sistema, caso disponivel no sistema do Senatran.

9.2.4.6 Para assegurar um equilibrio entre a privacidade do condutor e a necessidade de garantir a correta
identificacdo e integridade da amostra, os responsaveis pelo PCL devem assegurar que (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 4.2.3) (Anexo Il, Res. 923):

a) todos os seus coletores tenham sido treinados pelo laboratério credenciado pelo Senatran, com
reciclagens quando necesséario (ex. atualizagdo de manual de coleta, ou ocorréncias) e que haja
evidéncias de que este treinamento foi realizado;

b) o acesso de pessoas ndo autorizadas a sala de coleta seja proibido, de modo a preservar a amostra,
permitir a privacidade do condutor, evitando-se adulteracdes nas amostras;

c) a sala de coleta esteja devidamente identificada, sinalizando a proibicdo da entrada de pessoas nao
autorizadas;

d) no local estejam disponiveis todos 0s materiais e insumos para a coleta, armario fechado para
armazenamento temporario e superficies limpas para a disposi¢do e lacracdo dos envelopes com as
amostras, bem como o preenchimento do Formulario de Cadeia de Custédia;

e) os materiais de coleta (kit) estejam armazenados em local restrito, sem acesso as pessoas nao
autorizadas para manuseio dos mesmos;

f) quando houver registro em video da coleta, que o equipamento esteja disponivel e pronto para ser
usado, sendo possivel fazer o armazenamento digital do arquivo gerado imediatamente apés a coleta; e
g) o coletor atenda apenas um condutor por vez, de modo a prevenir erros de identificacdo, troca de
amostras ou qualquer outra condicdo que possa comprometer a seguranca da amostra.

9.2.4.7 Os Coletores devem ser treinados e o treinamento deve incluir, no minimo, 0s seguintes pontos
(ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.2.3):

a) o processo de coleta;

b) o processo da cadeia de custddia;

c) o processo envolvido com os "problemas” mais frequentes relacionados a coleta (por exemplo, a
calvicie);

d) a responsabilidade do Coletor quanto a manutencao da privacidade do condutor, a confidencialidade
da informacéo e a integridade da amostra;
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e) as questdes éticas, especialmente em relagdo a declaracao do condutor de uso passado e presente
de medicamentos prescritos que podem influenciar o resultado; e
f) as questbes de direitos legais, éticos e humanos do condutor.

9.2.4.8 O laboratdério ou o PCL nao pode permitir que situagdes impeditivas, para um determinado Coletor,
ocorram (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 4.1). Estas situacdes sao:

a) se o Coletor € o supervisor imediato do condutor (a menos que henhum outro Coletor esteja disponivel)
ou se o Coletor € um colega de trabalho, um parente ou um amigo préximo do funcionario; e

b) um funcionario do laboratério que realizara o teste de drogas ndo pode ser o Coletor da amostra se
esse individuo tiver qualquer vinculo com o condutor ou tiver condi¢cdes de relacionar o condutor ao
resultado da andlise, a menos que esteja vinculado com confidencialidade profissional.

9.2.4.9 O laboratério deve providenciar os materiais necessarios a coleta das amostras de cabelo ou
pelos, organizados nos Kits de Coleta, que devem ser compostos pelos seguintes itens (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 7.3) (Anexo I, Res. 923):

a) kit de Coleta de cabelo: dois papéis de aluminio ou metalizados para acondicionamento da amostra,
dois envelopes de papel identificados, sendo um para a amostra A e outro, para a B, dois envelopes
opacos, de papel ou plastico, identificados (para acondicionamento das amostras A e B), duas etiquetas
de lacre dos envelopes de papel, o formulario de cadeia de custddia (pode ser digital ou fisico, neste
ultimo caso, deve possuir no minimo, trés vias de igual contetdo) e um envelope opaco de papel ou de
plastico, para acondicionamento dos envelopes da amostra A e B. No local também devem estar
disponiveis as luvas descartaveis para o coletor, uma tesoura, presilhas de cabelo, alcool gel e papel
toalha;

b) kit de Coleta de pelos: além dos materiais listados no item “a”, caso o condutor ndo tenha cabelos
disponiveis no tamanho necessério, o coletor poderd selecionar como amostra pelos corporais do
condutor. Para tal procedimento, hd a necessidade da disponibilizacdo de laminas de barbear
descartaveis; e

¢) declaracdo do condutor quanto a autenticidade da amostra e permissdo para a realizagdo do exame
toxicol6gico no laboratdrio e a incluséo do resultado no prontuario do condutor no Renach.

Nota - Item ¢ — se aplica somente ao programa Senatran.

9.2.4.10 Para os envelopes primérios que contenham as amostras (A e B), as informag¢Bes minimas
necessérias sao (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.3) (Anexo Il, Res. 923):

a) identificacdo do laboratério responsavel pelo exame toxicolégico de larga janela de deteccao,
identificagdo como “ENVELOPE DE COLETA”, a fonte de coleta (cabecga, perna, pubis, axila, térax),
espaco reservado para a colagem da etiqueta identificadora usada para lacrar o envelope, espaco para
as rubricas do coletor, do condutor e da testemunha (que devem cobrir parte da etiqueta e parte do
envelope).

Nota - Para a opgdo de registro em video da coleta, fica dispensada a figura da testemunha.

9.2.4.11 O envelope opaco secundario, que abriga e protege os envelopes primarios, deve ser capaz de
auxiliar na preservacdo da amostra durante o processo de transporte e armazenamento (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 7.3), assim como a confidencialidade das informacdes e/ou dados das amostras (ABNT
NBR ISO/IEC 17025, 4.2) (Anexo Il, Res. 923).



REV. PAGINA

NIT-DICLA-069 07 9/20

9.2.4.12 Para o acondicionamento das amostras coletadas até o transporte das mesmas, o
laboratdrio deve atender ao descrito nos itens 4.2, 4.5 e 4.6 do Anexo Il da Res. 923 (ABNT NBR
ISO/IEC 17025, 7.4) (Anexo Il, Res. 923).

9.2.5 Formulério da cadeia de custédia (FCC) (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.5) (Anexo Il, Res. 923)

9.2.5.1 O FCC deve apresentar a informacéo de que o resultado do exame podera ser compartilhado com
0 orgdo solicitante do exame, quando for este 0 motivo da realiza¢do, devendo ser consentido através de
assinatura do condutor.

9.2.5.2 O FCC deve ser numerado com um numero de identificacdo Unico, que € a identificacdo do
espécime (amostra) e incluir etiqueta com esse mesmo nuamero de identificacdo. O envelope contendo a
amostra de cabelo deve ser lacrado com um sistema que permita evidenciar qualquer violagéo, como o
uso de etiqueta de seguranca inviolavel e autodestrutiva. Esse lacre ou etiqueta deve estar devidamente
numerado e ter o Unico propésito de evidenciar que ndo houve adulteracao.

9.2.5.3 As informagdes no FCC devem incluir (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.3.3):

a) namero unico de identificagdo da amostra;

b) nome, endereco, e-mail e nimero de telefone do laboratdrio onde a andlise sera realizada;

¢) nome e CPF do Coletor;

d) informagbes sobre a identificacdo do condutor (por exemplo, data de nascimento, nome e endereco
gue, a critério do laborat6rio poderao constar). A identificacao pode ser feita por um cédigo, de preferéncia
com cédigo de barras, utilizado para que a amostra fique propositalmente no anonimato, mas que esteja
vinculada ao condutor da mesma e que seja conhecido pelo empregador ou pela autoridade legal. O
laboratério analisar4d a amostra sem ter conhecimento da identidade real do individuo que esta sendo
testado, mas o empregador tera esta informacéo;

e) data e hora da coleta;

f) os nomes e assinaturas de todos os individuos que tiveram a custédia da amostra durante o processo
de coleta;

g) declaracdo do condutor sobre o uso de medicamentos prescritos e nao prescritos, da autenticidade da
amostra, eventual corre¢cdo de rotulagem e embalagem de amostra e permissdo para a amostra ser
analisada no laboratorio;

h) relato de utilizacdo de substancias ilicitas, periodo e frequéncia de uso;

i) cor do cabelo ou pelo e tratamento estético e cosmético como alisamentos, descoloragéo e tintura;

j) drogas a serem analisadas, incluindo o periodo a ser testado;

k) local de coleta: cabelo ou pelo (cabeca, perna, brago, pubico, térax, axila);

I) opcionalmente, o FCC pode conter informacdes sobre como contatar o condutor (ou seja, nimero de
telefone); informag6es sobre como chegar a um representante do empregador (ou seja, nome e nimero
de telefone);

m)quando aplicavel, a revisdo de um médico, informacdo do médico do trabalho (nome, endereco,
telefone, e-mail, fax etc.); informacéo sobre local de coleta (ou seja, endereco, nome do Coletor, nUmero
de telefone); e

n) um minimo de trés partes destacaveis ou copias do FCC a serem distribuidas pelo Coletor da seguinte
forma: (i) uma parte ou copia para o laboratorio (original), (i) uma parte ou copia para o condutor e (iii)
uma parte ou cépia retida pelo Coletor.
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9.2.6 Organizacgao do laboratdrio (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 5.5)

O laboratério deve controlar o acesso aos locais de teste, onde sdo manuseadas e localizadas as
amostras, aliquotas e seus registros. Os visitantes autorizados somente poderdo adentrar em
determinados locais, sempre acompanhados pela equipe do laboratério, exceto em casos de auditoria,
guando um auditor ou inspetor estiver vistoriando as areas do laboratoério (representante de 6rgao do
Estado ou de um organismo de acreditacdo), ou nos casos da entrada autorizada da equipe de
emergéncia (bombeiros ou equipe de resgate médico). O laboratério deve manter o registro documentado
da identificacdo dos visitantes, quem os acompanhou, a data e o horario de entrada e de saida, bem
como o objetivo do acesso dos visitantes as areas restritas.

9.2.6.1 Recebimento da amostra (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.4)

9.2.6.1.1 O recebimento de amostras no laboratério deve ser indicado por assinatura manuscrita ou
eletrbénica (ou iniciais). Qualquer transferéncia de amostras deve ser documentada como parte do registro
permanente do laboratério.

9.2.6.1.2 Ao receber a amostra, o laboratorio deve comparar as informagfes contidas no envelope de
coleta com o formulario de cadeia de custodia e qualquer discrepancia de informacdo deve ser
documentada, como, por exemplo, rasuras. Todo 0 manuseio feito com a amostra desde seu recebimento
até o seu descarte deve ser registrado, contendo o nome do responsavel pela acéo e a data.

9.2.6.1.3 O laboratério deve documentar quando as condi¢cbes da amostra recebida ndo estiverem
adequadas, como, por exemplo, deficiéncia na integridade do envelope de coleta, no selo de seguranca,
na quantidade de material e qualquer aparéncia incomum.

9.2.6.1.4 As areas de possivel contaminagdo devem ser consideradas antes e durante a analise e a
interpretacdo dos resultados. Estas situagbes podem incluir, mas ndo se restringem a, exposicdo a
medicamentos e contaminacgéo laboratorial.

9.2.6.1.5 A amostra e quaisquer aliquotas de extratos devem ser manuseadas e armazenadas de modo
a minimizar a degradacéo e a perda de analitos ou contaminag&o. O cabelo ou pelo deve ser protegido
contra as fontes de luz UV e permanecer em temperatura ambiente durante o periodo de armazenamento.

9.2.6.2 Descontaminacéao e extragdo da amostra

9.2.6.2.1 Antes da analise confirmatéria da amostra de cabelo ou pelos, a matriz deve ser descontaminada
para minimizar eventual contaminacéo externa do cabelo.

9.2.6.2.2 Em geral, 0 método de descontaminagdo para remover a contaminagdo ambiental deve incluir
um protocolo de lavagem, antes da analise confirmatéria da amostra. O protocolo de lavagem deve ser
validado pelo laboratério e pode utilizar solventes aquosos ou combinacao de solventes. Os residuos de
lavagem podem, a critério do laboratério, ser armazenados para eventual analise posterior.

Ap6s a lavagem, o segmento de cabelo ou pelo é submetido a um protocolo de extracédo validado que
pode envolver a secagem, pulverizagcdo, corte em pequenos pedacos ou desintegracdo quimica da
amostra de cabelo ou pelo.

A quantidade minima de cabelo ou pelo usada na andlise varia entre os laboratérios e cada um deve
estabelecer esta exigéncia durante a validacdo do método.
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Nota - Varios procedimentos de extracdo tém sido publicados na literatura cientifica. Estes, de maneira
geral, incluem:

a) incubagdo com metanol;

b) incubacédo com solucéo acida;
C) incubagdo com solucéo alcalina;
d) incubagdo em solugédo tampéo;
e) incubagdo enzimatica; e

f) pulverizacgéo.

9.2.6.2.3 Os procedimentos de extracdo variam entre laboratérios, porém todos os métodos devem estar
validados antes da utilizacéo.

9.2.7 Métodos analiticos e critérios de validagcdo (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.2)
9.2.7.1 Ensaios de triagem

A analise preliminar, ou de triagem, possui o0 objetivo de rapidamente eliminar as amostras negativas e
identificar as possiveis amostras positivas, por meio de técnicas qualitativas, indicando se elas possuem
ou nao as substancias psicoativas a serem examinadas. Embora ndo seja um método obrigatorio, podem
ser empregadas técnicas imunoenzimaticas, nessa fase preliminar. Cabe a obrigatoriedade da verificagcao
da qualidade dos kits imunoenzimaticos disponiveis no mercado, a especificagdo do tipo de matriz a que
o kit se destina (queratina), sua capacidade de detec¢do em termos de valores de corte (cutoff), dos seus
limites inferiores de deteccéo, validade e condicbes de armazenamento e preservacdo, acompanhados
de garantia expressa dada pelo fornecedor. Caso os testes imunoenzimaticos sejam empregados na Fase
de Triagem, o laboratério deve registrar todos os dados do kit, tais como lote, validade, fornecedor, em
seus registros de dados brutos, para garantir a rastreabilidade do ensaio. Da mesma forma que na fase
da extracdo, a Fase de Triagem com o emprego de técnicas imunoenzimaticas deve ser validada,
comparando seus resultados com os obtidos por outra técnica de analise.

A Fase de Triagem também podera ser realizada por meio dos ensaios que empreguem técnicas como,
por exemplo, espectrometria de massas, as quais fornecam dados qualitativos e quantitativos das
substancias psicoativas encontradas.

A identificagdo de positividade e negatividade sera baseada nos valores de referéncia ou niveis de corte,
denominados cutoff. Assim, os valores detectados iguais ou acima do cutoff sdo considerados
presumidamente positivos para a substancia psicoativa analisada, e abaixo desse valor, o resultado sera
considerado negativo.

Todos os resultados presumidamente positivos oriundos da fase de triagem devem ser confirmados, por
meio do preparo de novo extrato, proveniente da mesma amostra (outra porgdo original do cabelo), e
realizacao de nova analise.

9.2.7.2 Ensaios de confirmacéo

Os resultados presumidamente positivos obtidos na triagem devem ser confirmados pelo emprego de
metodologias bem definidas e cientificamente aceitas de espectrometria de massas. O laboratério deve
elaborar e disponibilizar os POP definindo os métodos, seus limites, interferentes, nos ambientes onde o
exame ocorre. O técnico analista treinado e capacitado para esse exame segue as instru¢ées do POP e
registra os resultados obtidos, os desvios e ocorréncias ao longo do exame. Caso ocorram desvios do
procedimento, o técnico analista deve reiniciar o exame, desde a fase de descontaminacgéo e extracéo da
amostra, utilizando outra por¢do da mesma amostra original. Todas essas ocorréncias devem ser
registradas, informando as possiveis fontes de desvios de processo, a fase, o técnico e data.
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Em caso de resultados falso-positivos, na fase confirmatéria, o laboratério deve realizar o procedimento
de “andlise de causa-raiz’, com a supervisdo do responsavel por garantir todo o funcionamento e
gqualidade técnica laboratorial e daquele que garante a liberacdo de um resultado certo através de uma
certificacdo técnica, de modo a determinar a origem do resultado obtido, dentro de um prazo de trinta
dias, ap6s a comunicag¢do com o doador, ou com o 6rgdo provedor dos ensaios de proficiéncia. O mesmo
se aplica nos casos especificos de adulteracdo da amostra ou substituicdo. O resultado da analise da
causa-raiz deve ser registrado e adotadas medidas corretivas para se evitar a recorréncia das falhas.

9.2.7.2.1 Critérios de identificacdo para confirmacao

A confirmacao inequivoca da presenca de um composto em uma matriz biolégica por meio de técnicas
cromatograficas acopladas a espectrometria de massas requer a comparagao dos resultados observados
na amostra com os resultados de uma andlise realizada para um material de referéncia do composto na
mesma matriz aplicando o mesmo método. Assim, todo resultado confirmatério deve compreender a
comparacdo do tempo de retencao e das razdes de ions ou transi¢cdes de massas dos sinais observados
na amostra com aqueles obtidos para a amostra fortificada (controle positivo) adicionada nessa analise
conforme o requisito 9.2.10.1 b.

O tempo de retencdo do pico observado na amostra ndo deve diferir daquele observado no controle
positivo em mais do que 0,1 min ou 1 % (o que for maior).

Para a comparacéo dos ions/transi¢cdes observadas na espectrometria de massas, 0s seguintes critérios
devem ser seguidos:

a) todos os ions/transi¢cdes observados no método para o composto a ser identificado devem ter suas
intensidades comparadas, tendo o controle positivo como referéncia;

b) as comparagbes de tempos de retengcédo e espectros de massas devem ser sempre baseadas em
controles positivos adquiridos no mesmo lote analitico;

¢) no minimo duas transic6es devem ser observadas e comparadas para a confirmac¢ao da identidade de
uma substancia;

d) todos os ions/transi¢bes aplicados para a identificagdo dos compostos devem apresentar relacéo
sinal/ruido > 3:1;

e) os valores de intensidade relativa na amostra devem estar dentro das janelas de tolerancia conforme
a Tabela 2 abaixo (adaptada de European Guidelines for Workplace Drug Testing in Urine — Versao 2.0):

Tabela 2 - Valores de intensidade relativa na amostra

Intensidade relativa | Variagdo maxima Exemplos
observada no | relativa permitida no | Intensidade relativa | Janela de tolerancia
espectro de | resultado da amostra | observada no | para identificagdo
referéncia espectro de | da amostra (% da
(% do ion diagnéstico referéncia intensidade)
de referéncia) (% do fon
diagnaostico de
referéncia)
> 50 - 100 +20% 100 80 - 120
60 48 - 72
>20-50 +25% 40 30-50
>10-20 + 30 % 15 10,5-19,5
<10 + 50 % 5 25-75

Fonte: adaptada de European Guidelines for Workplace Drug Testing in Urine — Versé&o 2.0
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Nota 1 - lons/transicdes com abundancia menor do que 1 % devem ser evitados como critério de
identificacdo em analises confirmatorias.

Nota 2 - O ion diagndstico mais abundante adquirido de uma amostra de referéncia é o fon Diagnéstico
de Referéncia, que deve ser aplicado no calculo das abundéancias relativas.

9.2.7.3 Critérios de validacéao
A tabela 3 abaixo deve ser considerada:

Tabela 3 — Critérios de validacao

TRIAGEM CONFIRMACAO
Parametros Imunoensaio | EM (Espectrometria | Técnicas
de Massas) cromatogréficas
acopladas a EM
Veracidade X
Repetibilidade X X X
Preciséo X X X
intermediaria
Sensibilidade X X X
Efeito Matriz X X X
Carry-over X X X
Linearidade X X
Seletividade X X X
Limite de X X
Quantificacao
Limite de | x X X
Deteccéo
Estabilidade* X

* [tem opcional (ver descricdo em 9.2.7.3.2 g))
9.2.7.3.1 Critérios de validagao/ triagem:
9.2.7.3.1.1 Imunoensaio

a) repetibilidade: deve ser avaliada com base nos valores do mensurando adquiridos diretamente do
equipamento. Um DPR (%) até 30 % seré& aceito. Devem ser realizados, no minimo, 25 analises de uma
mesma amostra produzida no valor de corte do analito-alvo por um mesmo analista que serdo analisadas
em um mesmo equipamento e dia;

b) precisdo intermediéria: realizar o mesmo ensaio da repetibilidade com avaliagdo por Anova (fator
unico ou duplo). Poderao ser variadas as seguintes condi¢des: dia, analista ou equipamento;

c) sensibilidade: realizar o estudo somente com amostras positivas, isto €, dopadas no valor de corte e
até 200 % do valor de corte. Ndo devem ser aceitos falsos negativos para este parametro visto que se
trata de uma andlise de triagem. Logo, é esperado 100 % de sensibilidade;

d) carry-over: avaliacdo pela analise de amostras contendo os analitos-alvo em concentracdes elevadas
(por exemplo: 50x, 100x e 200x valor de corte) intercaladas pela analise de controles negativos. Este
parametro € importante para validar o protocolo de limpeza do equipamento de Elisa entre lotes
permitindo, assim, o conhecimento da concentracdo na qual o falso positivo € observado;
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e) seletividade (efeito de matriz): este ensaio é facultado ao laboratorio que nao tem previsao de utilizar
o kit de Elisa para andlise de drogas em outra matriz. Caso contrario, a influéncia desta na deteccdo do
analito-alvo deve ser investigada. O teste deve ser realizado com amostras contendo o analito-alvo no
valor de corte. Caso a matriz influencie, o kit devera ser utilizado somente na matriz para a qual o kit foi
delineado; e

f) limite de deteccdo: deve ser determinado experimentalmente e seu valor deve ser inferior ao valor
de cutoff do analito-alvo.

9.2.7.3.1.2 Espectrometria de massas

a) repetibilidade: deve ser avaliada com base nos valores do mensurando adquiridos diretamente do
equipamento. Um DPR (%) até 30 % sera aceito. Devem ser realizados, no minimo, 25 analises de uma
mesma amostra produzida no valor de corte do analito-alvo por um mesmo analista que serdo analisadas
em um mesmo equipamento e dia;

b) precisdo intermediaria: repetir o ensaio variando uma ou mais das seguintes condi¢des: dia, analista
ou equipamento. A avaliacdo dos resultados por Anova devera indicar a equivaléncia dos mesmos com
aqueles do conjunto de dados da repetibilidade;

¢) sensibilidade: realizar o estudo somente com amostras positivas, isto €, dopadas no valor de corte e
até 200 % do valor de corte. Nao devem ser aceitos falsos negativos para este parametro visto que se
trata de uma analise de triagem. O ensaio de sensibilidade deve ser utilizado para determinar a
concentracdo na qual 100 % das amostras fortificadas no valor de corte serdo encaminhadas para
confirmagao;

d) carry-over: avaliagdo pela injecdo de amostras contendo os analitos-alvo em concentracdes elevadas
(por exemplo: 50x, 100x e 200x valor de corte) intercaladas pela analise de controles negativos. Este
parametro é importante para validar o protocolo de limpeza do equipamento entre lotes permitindo, assim,
0 conhecimento da concentragdo na qual o falso positivo € observado;

e) seletividade (efeito de matriz): a influéncia da matriz na detec¢éo do analito-alvo no seu respectivo
valor de corte deve ser investigada pela analise em presenca de matriz e fora desta;

f) limite de deteccdo e limite de quantificacdo: devem ser determinados experimentalmente e possuir
valores inferiores aos valores de cutoff do analito-alvo; e

g) linearidade: devem ser analisadas um minimo de cinco replicatas, de cinco concentragdes diferentes
(incluindo valores acima e abaixo do cutoff), e construido um modelo de regressdo. Os valores do
coeficiente de correlacdo (r) devem ser iguais ou superiores a 0,99 e o coeficiente de determinacédo (R?)
igual ou superior a 0,98.

9.2.7.3.2 Critérios de validacao/ confirmacéo:

a) linearidade: devem ser analisadas um minimo de cinco replicatas, de cinco concentracdes diferentes
(incluindo valores acima e abaixo do cutoff) e construido um modelo de regressao. Os valores do
coeficiente de correlacéo (r) devem ser iguais ou superiores a 0,99 e coeficiente de determinacéo (R?)
iguais ou superiores a 0,98;

b) veracidade: deve ser calculada a partir de experimentos de recuperacdo usando dois controles
diferentes preparados de forma independente, ao longo do intervalo de linearidade. A inexatiddo aceita
serd medida pelo erro relativo do resultado que deverd ser menor que 20 %. Alternativamente, a
veracidade pode ser estimada utilizando uma abordagem estatistica valida com base nos resultados de
ensaios de proficiéncia quantitativos apropriados;

Nota - Exemplos e informacgfes sobre o uso de ensaios de proficiéncia para a estimativa da veracidade
podem ser encontrados na I1ISO 21748 ou no Guia Eurachem: Selection, Use and Interpretation of
Proficiency Testing (PT) Schemes (2021).
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c) repetibilidade: deve obedecer aos seguintes critérios:
c.1l) avaliar as amostras sob as mesmas condicbes de operacdo, mesmo analista e mesma
instrumentacdo, em uma Unica corrida analitica;
c.2) utilizar, no minimo, 9 (nove) determina¢des, contemplando o intervalo linear do método analitico,
ou seja, 3 (trés) concentracdes: baixa, média e alta, com 3 (trés) réplicas em cada nivel; e
c.3) serdo aceitos desvios padrdes relativos iguais ou inferiores a 20 %;
d) precisao intermediéria: deve ser avaliada por meio da repeticdo do desenho experimental aplicado
para a avaliacao da repetibilidade porém variando uma ou mais das condi¢ces de operacéo listadas: dia
de analise, analista ou equipamento. A avaliacao dos resultados deve demonstrar estatisticamente (por
meio de testes de hip6teses ou Anova, conforme aplicavel) a equivaléncia dos grupos de amostras
analisadas com os grupos similares (concentracdo baixa, média e alta) analisados para a repetibilidade;
e) sensibilidade: é dada pelo coeficiente angular (inclinacdo) do modelo de calibragdo construido no
estudo de linearidade;
f) limite de deteccéo e limite de quantificagcdo: devem ser determinados experimentalmente e possuir
valores inferiores aos valores de cutoff;
g) *estabilidade dos extratos intermediarios e finais que sdo sujeitos a armazenamento, durante o
periodo de analise. Caso o laboratorio néo realize uma avaliacdo, ele ndo podera armazenar os extratos
para analises posteriores;
h) carry-over: a avaliagdo pela injecdo de amostras contendo os analitos-alvo em concentracoes
elevadas (por exemplo: 50x, 100x e 200x superiores ao valor de corte) intercaladas pela andlise de
controles negativos; e
i) seletividade (efeitos da matriz): a influéncia da matriz deve ser investigada pela andlise dos analitos-
alvo em seus respectivos valores de corte em presenca de matriz e fora desta.

Nota - Mais informacdes sobre a validacdo dos métodos e abordagens estatisticas para a avaliacdo de
cada parametro podem ser encontradas no DOQ-Cgcre-008.

9.2.7.3.3 Além dos critérios acima, a inclusdo de novos instrumentos analiticos na rotina do laboratério
requer uma validacao parcial do método. A extensao da validagéo parcial deve ser avaliada considerando
as diferencas entre o equipamento novo e aqueles ja presentes na rotina para os quais a validacao ja foi
realizada. A validag&o parcial deve incluir no minimo os seguintes parametros:

a) determinacao dos limites de detec¢éo e de quantificagéo; e
b) determinacéo da repetibilidade.

9.2.7.3.4 O laboratério deve realizar uma analise de risco considerando a necessidade de revalidar cada
um dos parametros e documentar os resultados dessa analise.

9.2.7.3.5 Caso o novo instrumento a ser colocado na rotina utilize ions/transic6es diferentes para o
monitoramento dos compostos, ndo sera aceitavel a realizacédo de validacao parcial, sendo necessario
documentar uma nova validacdo completa.
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9.2.8 Pessoal do laboratorio (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.2)

O laboratério deve assegurar que o pessoal técnico do laboratério ndo tenha acesso a identidade do
doador.

9.2.8.1 O laboratério deve ser provido de equipe técnica adequadamente qualificada e treinada, sob a
supervisao e orientacdo do Diretor Cientifico, o qual deve possuir, pelo menos uma das qualificacfes:

a) poés-graduacdo em ciéncias toxicoldgicas; e/ou
b) mestrado e/ou doutorado em ciéncias quimicas, bioldgicas, farmacéuticas ou médicas com experiéncia
comprovada em analises toxicolégicas minima de 2 anos.

9.2.8.2 O Diretor Cientifico do laboratorio ainda deve comprovar sua experiéncia em aplicagdes forenses
das andlises toxicolégicas, como testemunho judicial, participacdo de programas de educacgéo
continuada, pesquisas e publicagcbes em toxicologia analitica. O Cientista Certificado € nomeado pelo
Diretor Cientifico do laboratorio. Todas as qualificagfes e documentos comprobatorios de sua experiéncia
e formag&o devem ser arquivados.

9.2.8.3 Médico revisor (MR) (Art. 20, Res. 923)

O laboratério credenciado pelo Senatran deve disponibilizar MR com capacidade técnica para interpretar
os laudos toxicologicos positivos, relacionando ou ndo o uso de determinada substancia com condi¢ao
ou tratamento médico.

Nota - Cabe ao MR a interpretagéo do exame toxicolégico e emissao de relatorio médico, concluindo pelo
uso indevido ou ndo de substéncia psicoativa, considerando o comprometimento da capacidade do
condutor.

9.2.8.4 O MR deve considerar, dentre outras situacdes, além dos niveis da substancia detectada no
exame, o uso de medicamento prescrito, devidamente comprovado.

9.2.8.5 O relatério emitido pelo MR deve conter:

a) nome e CPF do condutor;

b) data da coleta da amostra;

¢) numero de identificacdo do exame;

d) identificacé@o do laboratdrio que realizou o exame;

e) data da emissédo do laudo laboratorial,

f) data da emisséo do laudo do MR;

g) relatério conclusivo sobre o uso indevido ou ndo de substancia psicoativa, com indicacéo de niveis e
tipo de substancia; e

h) nome, CPF, assinatura e CRM do MR.

9.2.9 Acomodacgdes e condi¢cbes ambientais (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 6.3)

O laboratério deve atender ao requisito 6.3 da ABNT NBR ISO/IEC 17025.
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9.2.10 Controle da qualidade (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7)
9.2.10.1 Controle da qualidade interno (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7.1)
a) Teste de triagem

O laboratério deve incluir controles apropriados com base na metodologia/tecnologia utilizada no teste.
Os controles abaixo podem ser usados para comparar (confrontar) com os valores de corte definidos
nesta norma:

a.l) livre de drogas;

a.2) aproximadamente 25 % abaixo do valor de corte;

a.3) aproximadamente 25 % acima do valor de corte;

a.4) cego, pelo menos 1 % para cada bateria e, pelo menos, 1 por bateria;

a.5) os controles devem compreender pelo menos 10 % das amostras da bateria; e
a.6) pelo menos 1 controle fortificado presente no final da bateria.

O uso de um controle com concentracao 25 % abaixo do valor de corte pode ndo ser viavel para algumas
drogas/matrizes, dependendo dos valores de corte utilizados. O laboratério deve estabelecer um
programa de garantia da qualidade com critérios definidos para todos os controles utilizados nos testes
de triagem. O analista pode ter conhecimento de que um dos controles sera uma amostra cega, se for o
caso, porém néo tera conhecimento do seu conteudo.

b) Teste confirmatério

Os controles abaixo devem ser usados em todos os ensaios confirmatérios, associados a curva de
calibragéo, considerando os valores de corte definidos nesta norma:

b.1) livre de drogas;

b.2) positivos, em concentra¢des apropriadas para se confrontar com a concentracéo do valor de corte
utilizado; e

b.3) os controles devem compreender pelo menos 10 % das amostras da bateria.

9.2.10.2 Controle da qualidade externo (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.7.2)
O laboratério deve atender a NIT-Dicla-026.

Nota - A amostra cega especificada na Res. 923 (art. 24, item Il) pode ser considerada como atividade de
Ensaio de Proficiéncia (EP).

9.3 Resultado dos ensaios (ABNT NBR ISO/IEC 17025, 7.8) (Anexo IV, Res. 923)
9.3.1 O laboratério credenciado € o Unico responsavel pela emisséo do relatorio de ensaio.

9.3.2 O relatério de ensaio (laudo do exame toxicolégico de larga janela de deteccdo) deve incluir os
seguintes itens:

a) identificacé@o do laboratorio credenciado junto ao Senatran que realizou o exame;
b) nome e CPF do condutor;

¢) numero de identificacdo do exame;

d) data da coleta da amostra;

e) data de recebimento da amostra no laboratério credenciado;

f) listagem das substancias psicoativas analisadas;
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g) niveis de corte (cutoff) para as fases de triagem e confirmatéria;

h) resultados, sejam positivos ou negativos;

i) data da emissao do laudo;

j) assinatura do responsavel técnico pelo laudo;

k) numero do documento fiscal do laboratério credenciado que deu origem ao exame;
I) comprimento do cabelo ou pelo coletado;

m)origem (por exemplo, pelo do braco, pelo do térax);

n) comprimento do cabelo ou pelo analisado; e

0) janela de deteccao (periodo coberto pelo cabelo).

Nota 1 - Entende-se que o célculo do periodo coberto pelo cabelo utiliza a média de 1 cm/més para dar
um periodo aproximado de detec¢do abrangida pela amostra de cabelo ou segmento analisado.

Nota 2 - Considerando que o pelo do corpo tem crescimento mais lento (0,5 a 1,1 cm/més) e um ciclo de
crescimento diferente quando comparado ao cabelo, o célculo do periodo coberto por pelos do corpo
utiliza a média 1 cm/més para dar um periodo aproximado de detecc¢ao coberto pelo comprimento do pelo.
Como 40-60 % dos pelos permanecem na fase de repouso (telégena), o periodo de vigéncia pode ser
prorrogado por 3-4 meses.

Nota 3 - o item k é aplicavel para os relatérios emitidos no a&mbito da Res. Contran 923 /2022.

Nota 4 - Uma vez que os relatos de resultados associados aos ensaios sdo feitos diretamente a
condutores e que o relato da incerteza de medi¢éo poderia causar confusdo no entendimento dos laudos,
esses valores podem ser omitidos dos laudos emitidos pelo laboratério, no entanto, o laboratério deve
demonstrar que atende integralmente ao item 9.3.5.

9.3.3 Os relatérios de ensaio devem seguir a NIE-Cgcre-009. Os relatérios de ensaio devem conter
obrigatoriamente os dados da coleta realizada pelo PCL.

9.3.4 A NIE-Cgcre-009 nao permite o relato de resultados de provedores externos nao acreditados nos
relatérios de ensaio, entretanto, para este programa de acreditacdo esta proibicdo ndo se aplica.
Considerando que a autoridade reguladora (Senatran) requer que os resultados de todos os ensaios
realizados, incluindo a coleta, sejam relatados em um Gnico documento, nos relatdrios de ensaio que
contenham o simbolo da acreditag&o os resultados oriundos de provedores externos (coleta realizada por
PCL néo acreditados) devem estar claramente identificados de modo a indicar que foram realizados por
um provedor externo ndo acreditado. Nesse caso, as informacfes a respeito da coleta do provedor
externo ndo acreditado (Posto de Coleta ndo acreditado) devem ser inseridas no relatério de ensaio,
precedidas obrigatoriamente da seguinte frase: A atividade de coleta referente & amostra citada neste
Relatério de Ensaio foi realizada por provedor externo, PCL xxx, no endereco yyy. Tal atividade nédo faz
parte do escopo de acreditagédo deste laboratorio.

Nota - Para os requisitos de atendimento ao cliente e reclamacdes, aplicam-se somente 0s requisitos
pertinentes da norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

9.3.5 Determinacdo da incerteza de medicéao e regras de decisédo

9.3.5.1 O laboratério deve realizar a avaliagdo da incerteza de medicdo seguindo uma abordagem
consistente com o Guia para a Expresséo da Incerteza de Medi¢cdo (GUM).

9.3.5.2 A avaliacdo da incerteza de medigdo realizada deve levar em conta no minimo a repetibilidade e
a veracidade/tendéncia.
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9.3.5.3 A incerteza expandida de medicdo deve ser expressa de forma a cobrir no minimo um intervalo
de confianga de 95 %.

9.3.5.4 O laboratoério deve utilizar a incerteza de medicdo combinada determinada durante a validacédo do
método (u) calculada para estabelecer a regra de decisdo a ser empregada para os resultados das
amostras analisadas para cada analito. O limite de decisdo (LDD) deve considerar uma faixa de guarda
(fg) com um fator de abrangéncia (k) adequado e ser calculado da seguinte forma:

LDD = C +fg

C = cutoff
fg = k * u— Sendo k = 1,645 para um nivel de confianca de 95 % unicaudal

9.3.5.5 O valor da faixa de guarda (fg) calculado para cada analito ndo deve exceder 30 % do valor de
corte.

9.3.5.6 As amostras s6 devem ser relatadas como positivas quando o valor medido for maior do que o
limite de decisdo (LDD).

9.3.6 Interpretagao de resultados

9.3.6.1 Os seguintes aspectos devem ser considerados ao interpretar um resultado de andlise de cabelo
ou pelo.

9.3.6.1.1 Base tedrica

O cabelo ou pelo é uma matriz Unica porque ndo ha metabolismo e excrecdo de ativos para remover as
drogas depositadas.

9.3.6.1.2 A concentracao da droga no cabelo ou pelo tratado depende principalmente de:

a) dose da droga de abuso;

b) metabolismo;

c¢) distancia da raiz — decréscimo significante na concentracdo da droga pode ser observado apoés varios
meses devido a lavagem e a radiagao UV,

d) posicéo ao longo do fio de cabelo e a polaridade da droga; e

e) porcentagem de cabelos nas fases anagena e telégena — € por isso que muitas vezes nao é facil
correlacionar a concentracdo das drogas encontradas no cabelo com padréo de consumo.

9.3.6.1.3 A taxa de crescimento do cabelo pode variar entre 0,6 cm - 1,5 cm/més, quando cerca de 80-
95 % dos foliculos permanecem na fase anagena (fase de crescimento ativo). A taxa de crescimento pode
ser influenciada por drogas terapéuticas, idade, sexo, raca e depende, ainda, de flutuacbes sazonais.

O célculo do periodo coberto pelo cabelo utiliza a média de 1 cm/més para dar um periodo aproximado
de deteccdo abrangida pela amostra de cabelo ou segmento analisado.

O pelo do corpo tem crescimento mais lento (0,5 a 1,1 cm/més) e um ciclo de crescimento diferente
quando comparado ao cabelo. O célculo do periodo coberto por pelos do corpo utiliza a média 1 cm/més
para dar um periodo aproximado de detec¢do coberto pelo comprimento do pelo. Como 40-60 % dos
pelos permanecem na fase de repouso (telégena), o periodo de vigéncia pode ser prorrogado por 3-4
meses. Pelo do corpo ndo é adequado para analise segmental.
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Amostras colhidas de uma mesma pessoa em datas diferentes (ainda que préximas) podem gerar
resultados diferentes (ex. um apontado positivo e outro negativo), sendo ambos validos, pois as amostras
refletirdo diferentes periodos. Além disso, cada amostra colhida contém diferentes matrizes, isto €,
diferentes fios de cabelo ou pelo, os quais, ainda que sejam retirados do mesmo local e na mesma data,
possuem caracteristicas individuais Unicas, fato que pode ensejar pequenas diferencas na quantidade de
metabdlitos depositadas em suas estruturas.

10 ESCOPO DE ACREDITACAO

10.1 Todos os laboratérios acreditados ou postulantes a acreditacao para atender ao MTP e Senatran
devem ter os escopos de acreditacdo apresentados conforme a Tabela 4:

Tabela 4 - Escopos de acreditagdo

INSTALACAO PERMANENTE
Area de atividade Classe de ensaio Norma e/ou procedimento

Programa Forense
Senatran e MTP

SAUDE HUMANA ENSAIOS QUIMICOS

CABELO/PELOS Quantificacdo de substancias psicoativas por | Portaria MTP n° 672, 2021;
espectrometria de massas ou outras tecnologias Resolucdo Contran, n°® 923,
2022.

Anfetamina, metanfetamina, MDA, MDMA,

fenproporex: LQ = < ou igual ao cutoff; Procedimento

operacional xxx
Mazindol LQ: < ou igual ao cutoff

THC: LQ =< ou igual ao cutoff
e carboxi-THC: LQ = < ou igual ao cutoff

Cocaetileno LQ= < ou igual ao cutoff
cocaina LQ = < ou igual ao cutoff

norcocaina, benzoilecgonina
LQ = < ou igual ao cutoff

morfina, 6-monoacetiimorfina, codeina,:
LQ = < ou igual ao cutoff

CABELO/PELOS AMOSTRAGEM Procedimento  operacional
Amostragem de cabelo e pelo para quantificacdo de | xxx

substancias psicoativas nos seguintes enderecos:

- Incluir o endereco do PCL;

- Incluir a frase “Postos de Coleta Laboratorial’ e
descrever o endereco de cada um dos PCL proprios.
Ver Notas abaixo.

Nota 1 - Caso o laboratério tenha um PCL localizado no mesmo endereco do laboratério, esse endereco
nao precisa ser relacionado no escopo.



