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PREFACIO

A constante atualizagdo das praticas e diretrizes para a andlise de drogas de abuso em
cabelo, pelos e unhas exige a colaboragdo de especialistas de diferentes areas, como
toxicologia forense, quimica analitica e saude publica. Este documento é fruto do trabalho
dedicado de um grupo multidisciplinar, que revisou e aprimorou as diretrizes originalmente
publicadas em 2015 em sua primeira edi¢io.

A publicacéo original surgiu da percepcao da Sociedade Brasileira de Toxicologia sobre a
crescente demanda por andlises toxicologicas em matrizes bioldégicas ndo usuais e da
necessidade de padronizacdo dos processos analiticos — desde a coleta até a interpretacao
dos resultados. Desde entéo, os avangos cientificos e tecnoldgicos, somados as mudangas no
contexto juridico e social, tornaram necessaria uma revisdo criteriosa das diretrizes
anteriormente estabelecidas.

A presente atualizagdo incorpora inovagdes metodolégicas e contribuicdes de especialistas
nacionais e internacionais, garantindo que as praticas propostas estejam em conformidade
com 0s mais elevados padrdes de qualidade e alinhadas as exigéncias atuais. A experiéncia
dos profissionais envolvidos assegura que o documento seja tecnicamente robusto e relevante
para a realidade brasileira, sem perder a sintonia com referéncias internacionais.

Este esforco colaborativo visa oferecer uma base sodlida e confiavel para profissionais e
pesquisadores da area, promovendo a precisao, reprodutibilidade e confiabilidade das analises
toxicologicas. O objetivo central permanece: fortalecer a integridade dos processos
laboratoriais, aumentar a confianga nas evidéncias produzidas e fornecer subsidios técnicos
aos tomadores de deciséo.

Ao reafirmar o compromisso desta Sociedade com a divulgagao cientifica, a qualidade técnica
e a congregacao de profissionais das diversas areas da Toxicologia, esperamos que este
documento atualizado continue sendo uma referéncia essencial na analise de substancias
psicoativas em cabelos, pelos e unhas no Brasil.

Rafael Lanaro
Diretor Presidente Sociedade Brasileira de Toxicologia

4/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substiancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e
Unhas

COORDENADORES

Alice A da Matta Chasin: Doutora em Toxicologia — Especialista em Toxicologia
Forense (S&o Paulo, Brasil)

Lolita Tsanaclis: Doutora em Farmacologia — Especialista em testes de alcool e
drogas (Cardiff, Reino Unido)

Maristela Haddad Andraus: Mestre em Analises Toxicoldgicas — Diretora Cientifica -
Cansford Laboratories (Cardiff, Reino Unido)

CONTRIBUIDORES

André Luiz Teroso Ribeiro: Doutor em Toxicologia e Anadlises Toxicologicas —
Universidade de Sao Paulo (Sdo Paulo - SP, Brasil)

Bruna Silva Damasceno de Oliveira: Mestre em Ciéncias Farmacéuticas -
Universidade Estadual de Campinas — Departamento Laboratério de Toxicologia
Analitica do CIATox de Campinas — Faculdade de Ciéncias Médicas - UNICAMP
(Campinas-SP, Brasil)

Bruno Duarte Sabino: Doutor em Biologia Celular e Molecular — Contraprova Analises,
Ensino e Pesquisas Ltda (Rio de Janeiro - RJ, Brasil)

Bruno Spinosa De Martins: Doutor em Quimica Analitica - Universidade de S&o
Paulo, Faculdade de Filosofia, Ciéncias e Letras de Ribeirdao Preto, Departamento de
Quimica, Laboratério de Analises Toxicolégicas Forenses (Ribeirdo Preto - SP, Brasil)

Diogo Oliveira da Costa Lemos: Mestre em Quimica Forense - Departamento de

Quimica -Faculdade de Ciéncias e Tecnologia da Universidade de Coimbra (Coimbra,
Portugal)

Rafael Linden: Doutor em Biologia Celular e Molecular - Universidade Feevale (Novo
Hamburgo - RS, Brasil)

5/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substiancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e

Unhas
Sumario
1. INTRODUGAO ......cooooeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt s ssseeseeesesessessesesesesesennannnnsnas 9
2 O 1= N | I Y S 9
T =210 = 0 151 T 10
4. ORGANIZACAO DO LABORATORIO .....ooeeeeeeeeeeeeeeeteeeee e 10
4.1. Instalagdes e condigdes ambientais ...........cc.eeveiiiiiiiiiiiiiiee e 10
4.2. Pess0al do 1aboratOrio............iiiiiiie it 11
G T o (V1] o 7=Ta =T o | (o TSP 12
5. COLETADAAMOSTRA . ..ottt ettt e se e e stee e s tae e st aeateeeaeseeeenseeesneeesseeesnneeeens 13
S 00 R 011 o Yo [ o= o PSPPSR 13
5.2. Responsabilidades do COIELOr ..........c..oiiiiiiiieeiiiee e 14
5.3, Qualificag@o dO COIBLON ........cccuiiie e e e eree e 14
54. Treinamento dO COlBIOr...........uuiiiiiie e e 14
5.5. Posto de coleta laboratorial (PCL) .........ccccuueriiiiiiie e 15
5.6. Requisitos dolocal de COoleta .........coouumiiiiiiii i 15
5.7.  Formulario de cadeia de custodia (FCC).........ooiiiiiiiiiiiii e 16
5.8. Informagdes que devem constar NO FCC ... 16
oIS TR G Qe (=T oo ] 1= = SR 17
5.10. Kit de coleta de Cabelo.........oooooiii e 17
511. Kit de coleta de pelo COrporal ... 18
5.12. Aspectos gerais da COlEta.........ccoouiiiiiiiiiiie e 18
5.13. ProCess0 da COIELA ........ccoiuiiiie e e e e 18
6. RECEBIMENTO DA AMOSTRANO LABORATORIO .......ooooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeea, 20
7. CONSIDERACOES ANTES DA ANALISE ...ttt 20
8. METODOS DE ANALISE ..ottt st 21
< T IR 1< ToTo] o = 0 [ = Tot= To TP 21
8.2, EXrag@0 da amoOStra..........c.c.oeeiiiiiiiiiieeee e 21
8.3, MetOdO de triagemM........coiiiiiiiee e 22
8.4. Meétodos de CONFIMAGEA0.......cccuuiiei it e e e e rraeeeeeaes 23
8.5. Parametros de Validagao para Analises Confirmatorias...........cccccceeeeviiieeeiiineeens 24
9. CONTROLES DE QUALIDADE ..ottt steeeeteeestee e eeenneeeesnaeeenneeeens 28
10. CONTROLE DA QUALIDADE INTERNO .....cuoiiiiiecee et 29
10.1. CQs para os testes de Tragem..........cooiiiiiiiiiiii e 29

6/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e

Unhas
10.2.  CQs para os testes Confirmatorios .............cueiiiiieiiiiiie e 29
10.3. Critérios para aceitagado de uma corrida analitica..............ccccoveeeeiiiiiiiiciiieeenn. 30
11. CONTROLE DA QUALIDADE EXTERNO .......ooiiiiieiieecee et 31
12. INTERPRETACAO DE RESULTADOS ......ooiteeeeeeeee ettt en e 32
12.1. g1 oY [UTo?=To TSR PUPR 32
12.2. Informacdes Fornecidas pelas Matrizes de Queratina ...........ccccoeeciieeiiiieeeeenee. 32
12.3. Beneficios da Analise de Cabelo...........c..ooeiiiiiii i 32
12.4.  Comparagao entre Janelas de DeteCGa0 ........cccveviiiiiiieieiiiiee e 32
12.5. Retencdo de Drogas e Metabdlitos no Cabelo ... 33
12.6. Taxa de Crescimento e Periodo Coberto..........cccceeeeciiiiicciiieee e 33
12.7.  Andlise Segmental de Cabelo .........ccoooiiviiiiiiiie e 33
12.8. Crescimento e Analise de Pelos COorporais.........cccceeveeeeeeccciiieeeieeee e 33
12.9.  Critérios para um resultado POSIIVO ...........eeviiiiiiieeiiiiee e 34
12.10. Objetivo do uso dos valores de corte (CUt-Off) .........cooriiiiiiiiiiii e 34
12.11. Exames para Renovagao de Carteira Nacional de Habilitagdo (CNH) ................ 34
12.12. Limite de Quantificag&o versus Cut-Off ..o 34
12.13. Valores de corte recomMendados..........coooeeiieiiiiiie e 35
13. EMISSAO DE RESULTADOS .......ooiieeeeeeeeeeeeeeeeee et ee e es s eaess s ensanteseanenneen 36
13.1. Regras de AceitaC80 € DESVIOS .........cooiuiiiiiiiiiiii it 36
13.2. Revisdo e Avaliagdo dos ReSURAdOS ..........cooviiiiiiiiiee e 36
13.3. Informac¢des Minimas no Relatério do Ensaio ou Certificado de Analise............. 37
14. FUNCAO DO MEDICO REVISOR (MR) ......ovuieieieieeeeeeeeeeeseeeeseeeseseenseseseenn s 37
14.1. Conteudo do relatério emitido pelo Médico ReVisOr ...........cccvveeeeeeiiiiicciiieeeee. 37
14.2. Importancia do Relatdrio do Médico ReVISOr ..........oooviiviiciiiiee e 38
15. CONTAMINACAO EXTERNA ...ttt ettt n e 38
15.1.  Minimizando os Efeitos da Contaminagdo Externa .............ccccocoeeviieniieeinienene 38
15.2. Presencga de Metabdlitos como Indicadores de USO .........ccccvvveeeeeeeeeiccciinniieeeenn, 38
15.3. Razéo entre Droga no Residuo de Lavagem e Droga na Amostra.........c............ 38
16. EFEITOS DO TRATAMENTO COSMETICO .......ouiuieeeeeeeeeeeeeeeeeete e ses s snnnnen s 39
16.1. Impacto dos Procedimentos de Descoloragao............ccueveeeeeeeeeeeiiiieeeesieee e 39
16.2. Consideragoes na Interpretagao dos Resultados ...........ccocccviieeeeiiiiiiiiiiiiieeeneen. 39
17. AMOSTRA DE CONTRAPROVA ... .ttt et e nne s 40
17.1. Procedimento para a Solicitagdo da Contraprova...........cccceceeecvveeeceiiiieeccciieeees 40
17.2. Realizacao da CONtraproVa ..........ccuvviiieiee e e e 40

7/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substiancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e

Unhas
17.3. Interpretacdo da ContraproVa...........ceieeiiiiiiiiiiiiiee e 40
17.4. Armazenamento de DadosS .........coouiuiiie i 40
18. ANALISE DE UNHA X CABELO/PELO ..o enenen s 41
18.1. Taxa de CreSCIMENTO.........cccciieiee et e e e e e e e e e e s e e nnsreaees 41
18.2. Incorporacdo de substancias NA UNNA ............ccceeviiiiiiiiee e 41
18.3. Coleta da amOSTra.........eeeeeee e 41
18.4. DeSCONtaMINACAOD ..........uuiiiiiieei et e e e e e e e eaa e 42
18.5.  Técnicas de extragao € deteCCa0........cccviuiiiiiiiiiie e 42
18.6.  Interpretag@o de reSURAdOS ..........oooiueiiiiiiiiiii e 42
19. ANALISE DE ALCOOL ...ttt 42
19.1.  ASPECIOS GEIAIS. ... .ueeiieieiiee ettt e e e e e e et e e e st e e e enae e e e annneeeas 42
20. REFERENCIAS.......coo oottt n s s s s s s s s s s s s s s s s nenananennnenens 44

8/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e
Unhas

1. INTRODUGAO

A Sociedade Brasileira de Toxicologia (SBTox), reconhecendo as novas demandas
relacionadas aos exames toxicoloégicos em matrizes queratinicas, busca integrar as
mudancas legislativas no Brasil e adotar normas internacionais, estabelecendo diretrizes
que se tornem uma referéncia confiavel para a deteccdo de substancias psicoativas em
cabelo, pelos corporais € unhas

Para alcangar esse objetivo, a SBTox reuniu profissionais do meio académico e do setor
produtivo, com experiéncia na area, para colaborar na elaboragdo das diretrizes. O
documento baseia-se em varias referéncias importantes, incluindo:

o NIT-DICLA-069 rev 7, publicada pelo Inmetro em margo de 2024.

o NIT-DICLA 074 — Apresenta o objetivo de estabelecer as diretrizes para a
elaboracdo de escopos de laboratorios de criminalistica (forense) segundo a
norma ABNT NBR ISO/IEC 17025

o LAB 51, de Jan 2023. Documento semelhante a NIT-DICLA-069, publicado pelo
UKAS (United Kingdom Accreditation Service).

o Guia n°® 72/2024 — verséo 1, publicado pela Anvisa.

o Instrucdo Suplementar 120-002D publicada em novembro de 2021, dispde de
orientacbes gerais para a implantacdo dos programas de prevencdo do uso
indevido de substancias psicoativas na aviacao civil. Esta instrugcdo é vinculada
ao Regulamento Brasileiro da Aviagdo Civil - RBAC N° 120, do qual aborda o
Programa de prevencado do risco associado ao uso indevido de substancias
psicoativas na aviagao civil.

o Diretrizes Europeias para Testes de Drogas e Alcool em Cabelos no Ambiente de
Trabalho, publicadas pela EWDTS (European Workplace Drug Testing Society)
Verséo 10, de 2022.

o Documento técnico da WADA TD2023IDCR.

o DOQ-CGCRE-008, publicado em junho/2020, rev. 09 - Orientagdo sobre
validacdo de métodos analiticos. Dispbe de orientagdo quanto as defini¢cdes,
alternativas para execucao dos ensaios de desempenho do método, interpretacéo
dos resultados e critérios de aceitacio, este documento podera contribuir com os
requisitos propostos no Guia 72/2024.

o Recomendagbdes da Society of Hair Testing (SoHT) para analise de cabelo,
publicadas em 2022.

As diretrizes deverao ser revisadas sempre que houver mudancgas significativas na pratica
e/ou na legislagédo, ou no minimo a cada quatro anos.

2. OBJETIVO

O objetivo deste documento é atualizar a verséo elaborada em 2015 (DT01.2015) para a
realizacdo de testes de substancias psicoativas em cabelos e pelos, incluindo
recomendagbes para laboratérios interessados em realizar essas analises.
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Este documento ndo se propde a especificar detalhes técnicos, pois cada laboratério deve
possuir procedimentos validados e acreditados conforme a norma ISO17025 e a NIT Dicla
69, para garantir a execugéao correta em territdrio brasileiro.

As recomendagdes contidas abrangem desde orientagbes sobre a estrutura fisica do
laboratério, a coleta das amostras, as analises, até a interpretagcdo dos resultados. O
objetivo é assegurar que os testes de substancias psicoativas em amostras queratinicas
sejam realizados com um alto padrao de qualidade técnica, juridicamente confiavel e em
conformidade com praticas internacionais.

3. PROPOSITO

a. Orientar os laboratérios brasileiros envolvidos na determinacdo de substancias
psicoativas em cabelo, pelos e unha, de modo a capacita-los a produzir resultados
confiaveis.

b. Promover e harmonizar procedimentos, fornecendo orientagbes para que os
resultados obtidos sejam aceitos juridicamente no Brasil e internacionalmente.

c. Garantir que os processos realizados cumpram os preceitos legais e possam ser
utilizados como instrumentos que auxiliem na tomada de decisodes.

d. Assegurar medidas de protegdo para garantir a seguranga dos dados dos
doadores das amostras coletadas.

4. ORGANIZAGAO DO LABORATORIO

Os laboratérios que realizam a analise de drogas de abuso em cabelo e pelos devem ser
acreditados pela norma ISO/IEC 17025, em conformidade com a NIT-DICLA-069, quando
aplicavel. A norma ISO/IEC 17025 estabelece requisitos gerais para a competéncia técnica,
imparcialidade e operagao consistente de laboratérios, independentemente do seu tamanho
ou do numero de funcionarios. A norma abrange as etapas pré-analitica, analitica e pos
analitica, contemplando o processo de amostragem até a emisséo e disponibilizagcdo dos
resultados, assegurando o atendimento dos requisitos de qualidade, confiabilidade e
reconhecimento do laboratério em nivel nacional e internacional.

4.1. Instalagdes e condigoes ambientais

A area de trabalho destinada a andlise de drogas de abuso em cabelo deve ser mantida
fisicamente separada de outras areas de procedimentos analiticos do laboratério, cujos
materiais analisados possam contaminar e interferir na concentracdo das substancias
analisadas na matriz cabelos/pelos. As instalagdes e as condigdes ambientais do laboratorio
devem ser adequadas e devidamente controladas para garantir a precisdo dos ensaios € a
integridade das amostras e confiabilidade dos resultados, garantindo que fatores como
contaminacgao e variagdes de temperatura ndo afetem a validade dos resultados.

O laboratério deve adotar medidas para assegurar a deteccdo de qualquer nivel de
contaminagao pelas drogas testadas durante o armazenamento, preparagao e analise das
amostras. As medidas incluem:
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a. Analise de amostras de "branco": Incluir a analise de amostras de controle
negativo onde nenhuma droga deve ser detectada.

b. Procedimentos para evitar o efeito "carry-over": Estabelecer, durante a validagao
do método, procedimentos que previnam o arraste de substancias entre amostras.

c. Limpeza constante: Realizar a limpeza continua das areas e dos materiais usados
no preparo das amostras.

d. Uso de avental e luvas: O uso de avental e luvas deve ser adotado durante todo o
processo do manuseio de materiais ou amostras ou sempre que necessario para
prevenir contaminac¢des e garantir a seguranga no ambiente laboratorial.

e. Acbes em casos de contaminacdo: Estabelecer agdes corretivas, segundo
estabelecido em procedimentos operacionais padrao, quando a contaminacéao for
detectada.

f. As instalagdes fisicas do laboratorio devem ser planejadas para permitir o controle
de acesso, restringindo a entrada a visitantes autorizados. Esses visitantes devem
ser sempre acompanhados, exceto em auditorias, e devem assinar um livro de
registro de entrada e saida (fisico ou eletrénico), indicando a finalidade da visita,
horarios de chegada e partida.

Caso o laboratorio realize atividades em locais ou instalagbes fora de seu controle
permanente, deve garantir que os requisitos relacionados as instalagbes e as condi¢des
ambientais mencionadas sejam atendidos plenamente.

4.2. Pessoal do laboratério

O laboratério deve contar com pessoal devidamente qualificado, mantendo registros de
treinamento que comprovem a competéncia dos colaboradores para as fungbes que
desempenham.

Os arquivos de cada colaborador devem incluir um curriculum vitae (CV) que evidencie suas
qualificagbes e experiéncia profissional anterior, além de registros de treinamentos
realizados para suas tarefas atuais.

Todos os funcionarios do laboratdrio devem receber treinamento em requisitos de seguranga
laboratorial, para garantir conformidade com a legislagao pertinente.

O laboratério deve contar com uma equipe técnica devidamente qualificada e treinada,
supervisionada e orientada por um Diretor Cientifico (ou cargo equivalente), que deve
possuir uma pos-graduagéo em ciéncias toxicolégicas e/ou mestrado e/ou doutorado em
ciéncias quimicas, biolégicas, toxicologicas, farmacéuticas ou médicas, com experiéncia
comprovada minima de dois anos em andlises toxicoldgicas.

O Diretor Cientifico (ou cargo equivalente) deve comprovar experiéncia em aplicagdes
forenses das analises toxicoldgicas, incluindo depoimentos judiciais, participacédo em
programas de educacgdo continuada, pesquisas e publicagdes na area de toxicologia
analitica.

Um Cientista Certificado (ou cargo semelhante) deve ser designado pelo Diretor Cientifico
do laboratério. Todas as qualificagcdes e documentos comprobatérios da experiéncia e
formagao desse profissional devem ser mantidos em arquivo. Existem varias certificagdes
possiveis como por exemplo
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Tox — Titulo de Especialista em Toxicologia SBTox
ERT — European Registered Toxicologist — EUROTOX

DABT — Diplomate of the American Board of Toxicology -American Board of
Toxicology (ABT)

Fellow ATS — Fellow of the Academy of Toxicological Sciences - Academy of
Toxicological Sciences (EUA)

4.3. Equipamentos

a.

Os instrumentos utilizados para medir substancias psicoativas em cabelo e pelos,
assim como equipamentos acessorios como micropipetas e balangcas devem ser
devidamente calibrados e mantidos em condi¢bes adequadas antes do uso e de
forma continua, devendo ser capazes de alcangar a precisao e a incerteza de
medicdo necessarias para fornecer uma resposta valida para triagem/analise
qualitativa, confirmagéao ou quantitativa, conforme apropriado.

O laboratorio deve possuir técnicas avangadas, como cromatografia em fase
liguida ou gasosa acoplada a espectrometria de massas (LC-MS, GC-MS) e/ou
tecnologias em série (MS/MS). A validacdo dos métodos, o processamento de
dados e a liberagcdo dos resultados analiticos devem ser rigorosamente
documentados para garantir a qualidade, a rastreabilidade.

O equipamento deve ser verificado diariamente antes da analise de cada lote de
amostras, utilizando uma mistura de concentragdes conhecidas contendo todos os
padrées e padrbes internos analisados, como parte do teste de adequagao do
sistema.

O equipamento deve ser calibrado, idealmente, com cada lote de amostras,
utilizando padrdes de calibragédo que sejam rastreaveis.

A calibragao deve abranger a faixa de concentragcao de interesse para as amostras
analisadas e, idealmente, deve ser linear nessa faixa.

A resposta dos instrumentos analiticos pode sofrer alteracdes durante o uso
intensivo, devido a contaminagao da fonte de ions em um espectrémetro de massa
ou a deterioragao de um detector, por exemplo. Essas mudangas podem nao ser
imediatamente detectaveis nos resultados das amostras de controle de qualidade
(CQ) internas, mas podem coincidir com a deterioragao na precisao e no limite de
deteccdo do sistema analitico. Por isso, a calibracdo inicial deve atender aos
limites de adequacao do sistema predefinidos apropriados.

A validade continua da calibragdo deve ser confirmada pela andlise regular de
padrdes de verificagao de calibragdo ao longo de um lote analitico, conforme um
procedimento definido.
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h. O ajuste do espectrébmetro de massa e a calibragdo de massa devem ser
realizados em intervalos apropriados utilizando-se um padrdo de referéncia de
massa adequado, e o0 ajuste de calibragdo de massa deve ser registrado. Os
parametros da fonte de ions, incluindo o método de ionizagao (como impacto de
elétrons, ionizagao quimica, por pressao atmosférica ou eletrospray), e os critérios
de aceitacdo dos parametros correspondentes devem ser especificados no
Procedimento Operacional Padrao (POP). Além disso, os valores obtidos apos o
ajuste e a calibracdo de massa devem ser devidamente registrados.

i. A inclusao de novos instrumentos analiticos na rotina do laboratério requer uma
validagao parcial ou total do método, dependendo das diferengcas entre o
equipamento novo e 0s que ja sao utilizados na rotina. A validagc&o parcial deve
incluir, no minimo, a determinagcao dos limites de deteccdo e de quantificagao,
além da repetibilidade.

j- Todo equipamento que requer calibragdo ou possui um periodo de validade
definido deve ser etiquetado, codificado ou identificado de modo que permita ao
usuario verificar rapidamente sua situagao de calibragdo ou validade.

5. COLETA DA AMOSTRA

5.1. Introducao

A coleta de material biologico destinado a exames toxicoldégicos com larga janela de
deteccdo deve ser realizada pelo proprio laboratério ou ou por postos de coleta
credenciados pelo mesmo. Nos casos de amostras destinadas ao licenciamento de
motoristas, a coleta deve ser feita sob a responsabilidade de um laboratério credenciado
junto ao Senatran, em Posto de Coleta Laboratorial (PCL) préprio ou por PCL contratado de
forma exclusiva pelo laboratério.

A coleta de amostras de cabelo e pelos é uma das etapas mais importantes do exame de
substancias psicoativas, tanto em ambientes de trabalho quanto na area forense ou médico-
legal. Todo o processo deve ser protegido por uma cadeia de custddia, assegurando a
rastreabilidade e a validade forense de todas as etapas analiticas (descontaminagéo,
extragao, triagem e confirmagao).

A cadeia de custddia envolve todos os procedimentos realizados com uma amostra de
cabelo, desde a coleta até a emissdo do laudo e sua possivel inclusdo em processos
judiciais. Esses procedimentos incluem a coleta, identificagdo do doador, acondicionamento,
armazenamento adequado, transporte, recebimento e registro no laboratério, além da
manipulagdo durante as analises laboratoriais. Também abrange a guarda de parte do
material para reandlises (contraprova) e, por fim, a elaboragdo do laudo ou relatério de
analise. O objetivo é garantir que o resultado final corresponda a amostra originalmente
coletada.

Para garantir a integridade de todo o processo, o profissional responsavel pela coleta,
denominado "Coletor", deve agir com imparcialidade, confidencialidade, ética e respeito,
garantindo a privacidade e dignidade do doador, assegurando a coleta precisa e sem
adulteracbées. O Coletor deve ser devidamente treinado e autorizado pelo laboratério para
desempenhar essa fungao.
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5.2. Responsabilidades do Coletor

a. Realizar a coleta de uma uUnica pessoa (doador) por vez, evitando erros de
identificacdo ou desatengdes que possam comprometer a seguranca da amostra.

b. Assegurar o tratamento seguro e o0 armazenamento adequado da amostra, desde
a coleta até o transporte para o laboratério.

c. Seguir rigorosamente os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) para
minimizar erros processuais ou administrativos.

Os procedimentos de coleta de amostras de cabelo, pelos e unha para detecgdo de
substancias psicoativas sdo extremamente rigorosos, tanto em ambientes de trabalho
quanto na drea médico-legal. E essencial que o centro de coleta possua POPs claros e que
os Coletores sigam essas diretrizes com precisao.

O responsavel técnico do laboratério de analise é integralmente responsavel pela cadeia de
custédia, e qualquer erro ou problema referente a cadeia de custédia é de sua
responsabilidade. O posto de coleta é corresponsavel por este processo, devendo também
assegurar a conformidade e integridade das amostras.

5.3. Qualificagao do Coletor

a. O Coletor € um profissional treinado pelo laboratério para realizar a coleta de
amostras de maneira ética e precisa, respeitando a privacidade e dignidade do
doador.

b. O Coletor deve instruir e auxiliar o doador no local de coleta, realizar uma inspegao
inicial da amostra fornecida e preencher as seg¢des apropriadas do Formulario de
Cadeia de Custaddia (FCC). O kit de coleta de amostras é fornecido pelo laboratério
responsavel pelas analises.

c. Embora ndo seja exigida qualificagao prévia ou formagédo na area da saude, é
essencial que o Coletor receba treinamento adequado para executar as coletas.
Este treinamento é responsabilidade do laboratério de analise e pode ser
organizado diretamente pelo laboratério ou por uma organizagédo independente,
desde que a responsabilidade técnica permanega com o laboratorio de analise.

5.4. Treinamento do Coletor

Os Coletores podem ser treinados apds formalizagéo da contratagdo do PCL, através de
diversos métodos, como videos, aulas presenciais, internet, entre outros. O treinamento
deve ter uma periodicidade, sendo no inicio da contratacdo do PCL, na contratagcdo de novo
(s) coletor (es) e durante a vigéncia do contrato deste PCL, garantindo a eficacia do
processo e qualificagéo do(s) coletor (es) e deve abranger, no minimo, os seguintes topicos:

a. Processo de coleta: instrucdes detalhadas sobre a coleta correta das amostras.

b. Preenchimento da cadeia de custddia: procedimentos de documentagdo e
rastreamento.

c. Resolucao de problemas comuns: orientacdes para lidar com casos como calvicie
ou cabelo de comprimento menor do que o necessario, ou locais de coleta
preferenciais.
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Manutengao da privacidade e confidencialidade: responsabilidades éticas e legais.

Questdes éticas: atencao a declaracdes do doador sobre uso de medicamentos
prescritos ou drogas.

Direitos do doador: compreensao dos direitos legais, éticos e humanos do doador.

E altamente recomendavel que, apés a conclusdo do treinamento, cada Coletor seja
questionado sobre os temas abordados para verificar sua compreensao e que o curso inclua
simulacdes de coletas para avaliar a competéncia e adesdo quanto as orientagdes. Tudo
deve estar devidamente documentado.

Apds o treinamento, o Coletor esta apto a realizar as coletas, mas existem situagdes
especfficas que impedem um Coletor de coletar uma determinada amostra, especialmente
no ambiente de trabalho:

O

5

Se o Coletor for o supervisor imediato do doador, um colega de trabalho, um parente
ou um amigo préximo, exceto em situagbes onde nenhum outro Coletor esteja
disponivel.

O profissional do laboratério responsavel por realizar teste de substancias
psicoativas ndo pode atuar como coletor da amostra caso tenha qualquer vinculo
com o doador ou possa associa-lo ao resultado da analise, exceto nos casos em que
exista um compromisso formal de confidencialidade e imparcialidade devidamente
documentado.

.5. Posto de coleta laboratorial (PCL)

O local de coleta deve atender as exigéncias estabelecidas pela Vigilancia Sanitaria. Esse
local deve ser uma instalagdo permanente que atenda as exigéncias da Vigilancia

Sanitaria.

5.6. Requisitos do local de coleta

a. Registro e Autorizagéo: O local de coleta deve possuir um registro especifico no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) para essa atividade,
bem como um alvara de funcionamento concedido pela autoridade competente de
vigilancia sanitaria.

b. Informagdes Claras ao Doador: O PCL deve informar claramente ao doador, por
escrito, qual o laboratério responsavel pela realizagao do exame toxicoldgico.

c. Acesso Restrito: O acesso ao local de coleta deve ser restrito para garantir
seguranga e privacidade. Durante a coleta, deve-se, preferencialmente, exibir uma
placa indicando a proibicdo de entrada enquanto o procedimento estiver em
andamento.

d. Ambiente limpo e exclusivo: A area destinada a coleta deve ser limpa regularmente
e dedicada exclusivamente para essa finalidade, sem ser utlizada para
armazenamento de qualquer fonte potencial de contaminagao, como substancias
psicoativas.

e. Privacidade e Seguranca: Os procedimentos de coleta devem ser estruturados de

forma a garantir a privacidade individual dos Doadores durante o processo.
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f. Responsabilidade da Equipe: A equipe qualificada do PCL é responsavel pelo
correto preenchimento do formulario da cadeia de custddia, que constitui a primeira
etapa do exame toxicoldgico, assegurando a rastreabilidade e a integridade do
processo.

5.7. Formulario de cadeia de custédia (FCC)

a. A cadeia de custodia refere-se ao processo de documentagdo do manuseio e
armazenamento da amostra de cabelo, desde o momento em que o doador
fornece a amostra ao Coletor até a destruicdo da mesma. O FCC é utilizado para
documentar o procedimento de coleta e a cadeia de custédia das amostras.

b. O FCC deve ser numerado com um identificador exclusivo, o qual sera o mesmo
numero de identificagdo da amostra e deve incluir uma etiqueta com esse mesmo
nuamero. O envelope contendo a amostra de cabelo, pelos ou unha deve ser
lacrado com um sistema que evidencie qualquer tentativa de violagdo, como o uso
de uma etiqueta de seguranga inviolavel e autodestrutiva, numerada para garantir
a integridade do lacre e evidenciar qualquer adulteragéo.

c. Existem diferentes tipos de FCC, e cada laboratério que realiza exames de
substancias psicoativas pode desenvolver sua propria versdo do formulario,
contanto que as informagdes essenciais sejam incluidas para garantir a integridade
do processo. Em geral, uma copia do FCC fica com o doador, outra com o posto
de coleta, e uma terceira copia é retida pelo laboratorio responsavel pelas analises.

5.8. Informagdes que devem constar no FCC

Numero uUnico de identificagdo da amostra.

Nome, endereco, e-mail, nimero de telefone, CNES e CNPJ do laboratério onde a
analise sera realizada.

Assinatura (conforme RG) e impressao digital do Coletor e testemunha.

Nome, assinatura e coleta da impressao digital do doador, biometria pode ser
utilizada, caso disponivel.

e. Informagdes de identificagdo do doador (por exemplo, data de nascimento, nome e
enderec¢o). A identificagdo pode ser feita através de um cédigo, preferencialmente
com coédigo de barras, mantendo a amostra an6nima para o laboratério, mas
rastreavel pelo empregador ou autoridade legal.

f. Data e hora da coleta.

g. Declaragdo do doador sobre o uso de medicamentos prescritos e ndo prescritos,
autenticidade da amostra, , e permissao para a analise da amostra no laboratério.

h. Cor do cabelo ou pelo e qualquer tratamento estético ou cosmético, como
alisamento, descoloragao ou tintura.

i. Drogas a serem analisadas, incluindo o periodo a ser testado, caso nao coberto
pelo contrato.

j- Local de coleta: cabelo ou pelo (cabecga, perna, brago, pubico, térax, axila).
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Opcionalmente, o FCC pode conter informagdes de contato do doador (telefone),
informagdes de contato de um representante do empregador (nome e numero de
telefone).

Quando aplicavel, revisdo de um meédico, incluindo informagdes de contato do
meédico do trabalho (nome, endereco, telefone, e-mail) e informagdes do local de
coleta (home do Coletor, numero de telefone).

. O FCC deve ter no minimo trés partes destacaveis ou copias distribuidas da

seguinte forma:

i.  Uma copia para o laboratério de teste (original).
i.  Uma copia para o doador.
ii.  Uma cépia retida pelo posto de coleta.

Informagéo de que o resultado podera ser compartilhado com o 6rgéo solicitante,
caso o teste tenha sido solicitado por esse motivo, mediante o consentimento do
doador por meio de sua assinatura.

Alternativamente, a coleta pode ser registrada eletronicamente.

5.9. Kit de coleta

Para a realizacdo dos exames toxicolégicos, devem ser coletadas duas amostras

seguindo os procedimentos de custddia indicados pelo laboratorio, com as seguintes
finalidades:

a.

Amostra A Destinada ao exame completo, incluindo triagem e exame
confirmatorio.

Amostra B: Armazenada no laboratério por no minimo cinco anos, para resolugao
de eventuais litigios.

O doador deve ser informado que, devido as diferengas bioldgicas entre o cabelo e o pelo
corporal, a janela de deteccdo para amostras de pelo é maior do que para amostras de
cabelo, o que significa que um periodo maior podera ser avaliado.

Esses kits garantem a coleta padronizada e segura das amostras, proporcionando a
integridade e rastreabilidade das mesmas durante todo o processo de analise.

O laboratério deve fornecer todos os materiais necessarios para a coleta das

amostras de cabelo ou pelos, organizados em Kits de Coleta. A composi¢ao dos kits deve
ser a seguinte:

5.10. Kit de coleta de cabelo

a.

Dois papéis de aluminio ou material equivalente para o acondicionamento das
amostras.

Dois envelopes de papel identificados, um para a Amostra A e outro para a
Amostra B.

Dois envelopes opacos (de papel ou plastico) identificados, para acondicionamento
das amostras A e B.
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Duas etiquetas de lacre dos envelopes de papel, para selagem segura.

Formulario de Cadeia de Custddia (fisico ou digital; se fisico, deve conter no
minimo trés vias de igual conteudo).

Um envelope opaco de papel ou plastico para o acondicionamento dos envelopes
das amostras Ae B.

Equipamentos e materiais adicionais no local: luvas descartaveis para o Coletor,
tesoura, presilhas de cabelo, alcool gel e papel toalha.

5.11. Kit de coleta de pelo corporal

a.
b.

Inclui todos os materiais listados no item "5.10".

Laminas de barbear descartaveis: Devem ser disponibilizadas caso o doador ndo
tenha cabelos com o comprimento necessario para a coleta.

5.12. Aspectos gerais da coleta

a.

Nao é permitida qualquer outra forma de coleta, como coleta laboratorial em
unidade mével, domiciliar, em empresa ou qualquer outra modalidade que possa
ser criada quando a finalidade do exame for para renovacédo de carteira de
motorista.

As amostras A e B devem ser coletadas na presengca de uma testemunha
devidamente identificada, cujos dados devem ser inseridos em campo especifico
do FCC.

O acesso de pessoas nao autorizadas a sala de coleta é estritamente proibido, a
fim de preservar a amostra, garantir a privacidade do doador e evitar adulteragdes.

A sala de coleta deve ser devidamente identificada com sinalizac&o clara que
proiba a entrada de pessoas nao autorizadas no local.

Todos os materiais e insumos necessarios para a coleta devem estar disponiveis
na sala de coleta, além de um armario fechado para armazenamento temporario,
superficies limpas para disposicdo e lacracdo dos envelopes contendo as
amostras, bem como para o preenchimento do FCC.

Os kits de coleta devem ser armazenados em um local restrito, sem acesso para
pessoas nao autorizadas.

Quando houver registro em video da coleta, o equipamento deve estar disponivel e
em pleno funcionamento, permitindo o armazenamento digital imediato do arquivo
gerado apds a coleta.

O Coletor deve atender apenas um doador por vez, para evitar erros de
identificacdo, trocas de amostras ou qualquer outra condicdo que possa
comprometer a seguranga e integridade da amostra.

5.13. Processo da coleta

Os seguintes pontos descrevem as etapas necessarias para a coleta de amostras de
cabelo/pelo:
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a. Verificacdo da Identidade do Doador: Quando o doador se apresenta para a
coleta, o Coletor deve solicitar um documento de identificagdo com fotografia
(como RG, carteira nacional de habilitagdo, passaporte etc.) para confirmar a
identidade. Além disso, deve colher as impressdes digitais, preferencialmente dos
polegares, como forma de protegcdo em caso de problemas de identificacdo. Se a
identidade nado puder ser estabelecida com um documento com foto, o Coletor s6
deve prosseguir se puder tirar uma fotografia do doador no momento da coleta,
que servira como verificagdo posterior da identidade.

b. Coleta em Menores de 18 Anos: Quando solicitada por autoridades, como
juizado de vara de familia, conselho tutelar ou centros de tratamento
governamentais, a coleta deve ser autorizada por escrito e assinada, com o
consentimento dos acompanhantes responsaveis, mediante apresentacdo de
documentos que comprovem a responsabilidade pelo menor. Em casos solicitados
por pais ou tutores, é necessario apresentar documento que comprove a filiagéo ou
tutela.

c. Coleta da Amostra: O cabelo deve ser cortado preferencialmente na regido do
vértice posterior da cabega, proximo ao couro cabeludo, devido @ menor variagéo
na taxa de crescimento nessa area. A extremidade proximal do eixo antes do corte
préximo ao couro cabeludo pode ser amarrada com barbante, para que possa ser
reconhecida. Devera ser certificado de que o cabelo ndo esteja molhado para que
nao tenha alteragdo no peso e nem provoque degradagao de alguma substancia
eventualmente presente. A mecha deve ser dividida para criar as amostras A e B.
Caso o cabelo seja muito curto ou fino, pequenas mechas podem ser coletadas ao
redor da cabecga para atingir a quantidade minima necessaria, podendo chegar a
espessura de um lapis.

d. Se cabelo ndo estiver disponivel, pelos corporais (como do peito, bragos, coxas,
regido pubica e axilas) podem ser utilizados, se aceitos pelo doador e pela
empresa. Pelos e unhas séo coletados apenas em casos especfficos.

e. Se nao houver quantidade suficiente de pelo corporal em uma area, € possivel
coletar de outra, homogeneizando-as antes de serem colocadas no envelope.
Pode-se usar um papel toalha descartavel para realizar a homogeneizagdo. O
Doador deve ser informado sobre o periodo maior abrangido em relagdo a amostra
de cabelo, ou seja, cabelo de 3 cm corresponde a aproximadamente 90 dias e pelo
de 3 cm pode corresponder a aproximadamente 120 a 150 dias

f. A quantidade de cabelo deve ser suficiente para o teste inicial, confirmacao e
eventual reteste. Se os pelos corporais forem coletados, o doador deve ser
informado de que a janela de detec¢ao € maior em relagao ao cabelo

g. Posicionamento da Mecha de Cabelo no Kit de Coleta: A extremidade mais
proxima ao couro cabeludo deve ser claramente indicada na embalagem (aluminio
ou equivalente). Isso € essencial, pois essa extremidade corresponde ao periodo
mais recente. No caso de pelos, a amostra homogeneizada deve ser colocada no
centro do aluminio, ndo sendo necessario indicar a extremidade do corte.

h. Instrugcdo ao Doador para Assinar a Lacracao dos Kits: O Coletor deve instruir o
doador a rubricar e datar cada selo dos kits.
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i. Registros no FCC e Envelopes: O Coletor deve preencher corretamente o FCC e
os envelopes com todas as informagdes necessarias, coletando as impressoes
digitais do doador, Coletor e testemunha. Todas as cépias do FCC devem ser
verificadas e assinadas.

j- Entrega de uma Cépia do FCC ao Doador: O doador deve receber uma cépia do
FCC ou um documento que identifigue a amostra.

k. Lacracdo do Kit: O Coletor deve colocar as etiquetas de lacre inviolavel sobre
ambos os envelopes das amostras A e B, na presenca do doador.

. Preparo da Amostra para Envio ao Laboratério: As amostras devem ser
armazenadas e transportadas, preferencialmente em temperatura ambiente, longe
da luz direta, umidade ou calor excessivo.

6. RECEBIMENTO DA AMOSTRA NO LABORATORIO

O processo de recebimento de amostras no laboratério deve ser realizado com uma
assinatura manuscrita ou eletrénica (ou por meio das iniciais) de quem esta recebendo.
Qualquer transferéncia de amostras deve ser devidamente documentada como parte do
registro permanente do laboratério.

Antes de manusear a amostra, o laboratorio deve registrar qualquer condicdo adversa
observada no momento do recebimento, tais como:

a. Deficiéncia na integridade do envelope de coleta.
b. Quantidade insuficiente de material.

c. Aparéncia incomum da amostra.
d

Ao receber a amostra, o laboratério deve comparar as informagdes do envelope de
coleta com o FCC. Qualquer discrepancia, como rasuras ou inconsisténcias, deve
ser documentada.

e. Todos os procedimentos realizados com a amostra, desde o recebimento até o
descarte, devem ser registrados, incluindo o nome do responsavel por cada acao e
a data de realizacéo.

7. CONSIDERAGOES ANTES DA ANALISE

Antes e durante a andlise, bem como na interpretagcdo dos resultados, € importante
considerar areas de possivel contaminagdo, como exposicdo a medicamentos ou
contaminacao laboratorial.

A amostra e quaisquer aliquotas de extratos devem ser manuseadas e armazenadas de
modo a minimizar a degradagao, perda de analitos e contaminagao.

A amostra de cabelo ou pelo deve ser protegida contra fontes de luz UV e mantida em
temperatura ambiente durante o periodo de armazenamento.
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8. METODOS DE ANALISE

8.1. Descontaminagao

A descontaminacido prévia da amostra € uma etapa essencial para remover qualquer
possivel contaminagao externa que possa comprometer a andlise. O protocolo de lavagem
utilizado deve ser validado pelo laboratério para garantir sua eficacia e adequagéo. Esse
protocolo pode envolver o uso de solventes aquosos, solventes organicos ou uma
combinagdo de ambos, dependendo da metodologia e das substancias alvo da analise.

Os residuos de lavagem dos segmentos de cabelo ou pelo analisados podem ser
armazenados para analises posteriores, caso necessario, para verificar contaminacao
externa ou para uso em situagdes de litigio. No entanto, essa operagao torna-se impraticavel
quando toda a amostra coletada é descontaminada antes da segmentagao.

A analise do residuo de lavagem do segmento analisado proporciona uma camada adicional
de seguranca e confiabilidade aos resultados toxicolégicos, permitindo que, em uma
investigagcdo mais detalhada, a origem da substéncia encontrada na amostra possa ser
avaliada. Esse armazenamento dos residuos € particularmente importante para casos em
que possa haver duvidas sobre a origem da substancia detectada ou em situagdes legais
onde a transparéncia dos procedimentos laboratoriais seja questionada.

8.2. Extragao da amostra

Apds a lavagem, a amostra de cabelo ou pelo é submetida a um protocolo de extragao
validado, o qual pode incluir etapas como secagem, hidrélise, corte em pequenos
pedacos, pulverizagao ou desintegracao quimica. Esses procedimentos séo fundamentais
para liberar os analitos de interesse presentes na matriz capilar, permitindo uma analise
precisa.

Diversos protocolos de extracao foram publicados na literatura cientifica, e esses, em
geral, incluem:

a. Incubacdo com metanol: Usado para solubilizar uma ampla gama de substancias.

b. Incubagdo com solugcdo acida: Empregada para liberar substancias ligadas por
interacdes idnicas.

c. Incubagdo com solugéo alcalina: Indicada para romper ligagdes e liberar analitos
de interesse.

d. Incubagdo em solugdo tampédo: Mantém um ambiente estavel para a extragao de
substancias especfficas.

e. Incubacdo enzimatica: Usada para quebrar ligagcdes proteicas e liberar analitos e
metabdlitos.

f. Pulverizacdo: Técnica que transforma o cabelo ou pelo em pd para aumentar a
superficie de contato e melhorar a extracdo dos analitos.

Os procedimentos de extracao podem variar entre laboratérios, mas é imprescindivel que
todos os métodos empregados sejam validados antes da utilizagdo para garantir a eficacia e
a confiabilidade dos resultados obtidos.
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8.3. Método de triagem

A andlise de triagem é opcional e tem como objetivo a rapida eliminacdo de amostras
negativas e a identificagdo preliminar de amostras potencialmente positivas, utilizando
metodologias de analises quantitativas. Essas técnicas indicam a presenga ou auséncia de
substancias psicoativas a serem examinadas.

As concentracdes dos padroes usados para a curva de calibracdo devem ser diferentes
daquelas utilizadas para as amostras de controle de qualidade, podendo variar em
fornecedores, lotes ou preparos. O método de triagem deve ser devidamente validado e
documentado, observando os seguintes parametros:

a.

Repetibilidade ou Precisao Intra-ensaio: Devem ser analisadas num mesmo dia,
num mesmo equipamento e por um mesmo analista 15 amostras de contole de
qualidade em matriz fortificadas nas concentragdes baixa, média e alta da faixa de
trabalho. Um desvio padréao relativo (DPR) ou coeficiente de variagdo (CV%) de até
30% ¢é aceitavel.

Reprodutibilidade ou Precisao Inter-ensaio: Devem ser analisadas ou em dias
diferentes, ou em equipamentos diferentes ou por analistas diferentes 15 amostras
de controle de qualidade em matriz fortificadas nas concentracdes baixa, média e
alta da faixa de trabalho. DPR ou CV% de até 30% é aceitavel.

Carry-over: Para garantir que ndo haja interferéncia, analisar no minimo 6 brancos
de matriz e, no minimo, 2 zeros (brancos adicionados de padrao interno) no limite
superior de quantificagcdo ou em valores superiores a esse. Para ser considerado
seletivo, o método ndo podera apresentar resultado falso-positivo em nenhuma das
amostras de branco ou zero avaliadas.

Seletividade: Deve-se testar com amostras contendo o analito no valor de corte.
Em testes imunoenzimaticos, se a matriz interferir no resultado, o teste ndo deve
ser utilizado. Quando se utiliza uma técnica hifenada de cromatografia acoplada a
espectrometria de massas, o teste de seletividade pode ser opcional devido a alta
seletividade do conjunto analitico. No entanto, técnicas que nao empregam
meétodos cromatograficos de separagao, como a Dessorgao Térmica por Laser de
Diodo (LDTD-MS) devem demonstrar a seletividade do método durante a
validagao..

Limite de Detecgao: O limite de detecgcédo deve ser inferior ao valor de corte do
analito.

Linearidade: Devem ser analisadas no minimo cinco replicatas de cinco
concentracdes diferentes, incluindo valores acima e abaixo do valor de corte. Um
modelo de regressao deve ser construido, com coeficiente de correlagao (r) igual
ou superior a 0,99 e coeficiente de determinagao (r?) igual ou superior a 0,98.

Valores de Corte (Cut-off): A identificacdo de positividade ou negatividade é
baseada em valores de corte. Valores detectados iguais ou superiores ao cut-off
sdo considerados presumidamente positivos, enquanto valores abaixo sé&o
considerados negativos ou ndo detectados. No entanto, deve-se adicionar a esse
calculo o valor da incerteza de medicdo obtido para cada analito durante o
procedimento de validacdo de forma que as amostras com valores de
concentragdo superiores ao cut-off, jd@ descontados do valor de incerteza de
medi¢cao do método, serdo consideradas presumidamente positivas.
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h. Confirmaciao de Resultados Positivos: Todos os resultados presumidamente
positivos oriundos da triagem devem ser confirmados. Para isso, um novo extrato
deve ser preparado a partir de outra porgao original da amostra de cabelo, e uma
nova analise deve ser realizada, através de uma técnica hifenada de cromatografia
acoplada a espectrometria de massas como GC-MS (ou GC-MS/MS) ou LC-MS
(ou LC-MS/MS).

8.4. Métodos de confirmagao

As anadlises confirmatérias de carater quantitativo devem ser realizadas por técnicas
hifenadas de cromatografia acoplada a espectrometria de massas. Os analisadores de
massas utilizados devem ser capazes de executar experimentos de massas em multiplos
estagios (MS/MS ou MSr), por meio de modos de aquisicdo como SIM (Selected lon
Monitoring), SRM (Selected Reaction Monitoring) ou MRM (Multiple Reaction Monitoring), de
forma que ao menos duas transigdes ou ions sejam monitorados — uma transigao/ion deve
ser eleita como quantificadora e a(s) outra(s), como qualificadoras.

As propor¢bes entre as intensidades dos sinais das transigdes/ions quantificador(es) e
qualificador(es) devem ser avaliadas para garantir a precisdo e a seletividade da andlise.
Nos casos em que isso nao for possivel, como para compostos de baixo peso molecular,
essas excegdes devem ser registradas e justificadas no processo de validagao.

a. Critérios para aceitagdao das proporgoes de ions: As razdes de ions do analito
em questao e de seu padrao interno correspondente nao devem diferir em mais do
que os valores descritos na Tabela 1 das razbes obtidas nos controles de
concentragdes equivalentes.

Tabela 1. Janelas de Tolerancia Maximas das Abundancias Relativas para garantir a
confianga apropriada na identificagéo

Abundancia Relativa Janelas de Exemplos (no mesmo Cromatograma)

na Amostra de Tolerancia Abundancia Janelas de

Referéncia* Maximas das Relativano Toleréncia

(% do lon Diagnéstico | Abundéancias Cromatograma da | Maximas das

de Referéncia) Relativas no Amostra de Abundancias
Cromatograma da | Referéncia (% do | Relativas no
Amostra ion Diagnéstico Cromatograma da

de Referéncia**) | Amostra (%do ion
Diagnéstico de
Referéncia)

> 50 - 100 + 10 (absoluto) 100 ** 100 **
95 85— 105
60 50 - 70
> 25 -50 1 20 % (relativo) 40 32— 48
1-25 1 5 (absoluto) *** 10 5-15
3 > 0 **k%k _ 8

* Analisado no mesmo lote analitico.

** A Janela de Tolerancia Maxima da Abundancia Relativa para o ion diagnostico de
referéncia também deve ser apresentada — ela permanece por definicdo em 100% (como
lon Diagnostico de Referéncia).
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*** Os ions diagnésticos devem sempre ser detectados na amostra (Relagao
sinal:ruido > 3:1). Padroes de Calibragao e Controle: Os padrdes usados para a
curva de calibragdo devem ser diferentes dos utilizados para as amostras de
controle de qualidade, podendo ser adquiridos de fornecedores diferentes, lotes
diferentes ou por meio de preparacdes distintas. Esses padrdes podem ser os
mesmos usados no método de triagem.

Importancia do Padrao Interno Deuterado: O uso de padrbes internos
deuterados (marcados com deutério) é fundamental na andlise de drogas em
cabelo por espectrometria de massas, pois melhora a precis&o e corrige variagées
que podem ocorrer tanto nas amostras quanto na instrumentagdo. O padrao
interno deuterado compensa possiveis variagbes analiticas, como flutuagbes de
resposta do instrumento ou pequenas diferengas na preparagao das amostras,
garantindo resultados mais confiaveis e consistentes.

8.5. Parametros de Validagao para Analises Confirmatérias

Os seguintes parametros devem ser validados para garantir a confiabilidade e precisao das
analises confirmatorias em testes toxicoldgicos:

a.

Curva de Calibragao: Deve-se analisar no minimo trés replicatas em cinco
concentragdes diferentes, incluindo valores acima e abaixo do cut-off, para
construir um modelo de regresséao.

Faixa de Concentragdao: A faixa deve ser apropriada para cada analito,
comegando com, pelo menos, 50% do valor de corte. Por exemplo, para um valor
de corte de 1 ng/mg, o primeiro ponto da curva pode ser 0,5 ng/mg ou menos. O
limite superior de quantificacdo deve ser maior do que a maior concentracdo
esperada. Quando nado for possivel construir modelos de calibragdo que
contemplem uma faixa de concentragdo muito ampla, as analises cujas
quantificacbes forem superiores ao limite superior de quantificacdo devem ser
reportadas como tal, por exemplo 'superior ao limite superior de quantificagao”.
Sugere-se que o calibrador 1 seja o limite de quantificagdo do método e o
calibrador 2 seja o valor de corte.

Critérios de Aceitagcao: O coeficiente de correlagéo (r) deve ser igual ou superior
a 0,99 e o coeficiente de determinagao (r?) igual ou superior a 0,98.

Posicao do Cut-off: O valor de corte (cut-off) deve estar dentro da faixa de
linearidade, ndo sendo o primeiro ponto da curva.

Recuperagao: Deve ser estabelecida na concentracdo proxima ao valor de corte.
Para isso, avalia-se a diferenca entre a area ou area relativa do analito na
presengca de matriz antes e depois do processo de extragdo, permitindo medir
quanto do analito € extraido da matriz.

OBS.: A auséncia de materiais de referéncia certificados de drogas de abuso na
matriz cabelos/pelos podem dificultar a realizacdo dessa analise. Nesses casos,
sugere-se que a exatiddo do meétodo seja avaliada através de ensaios de
proficiéncia ou interlaboratoriais quantitativos, quando disponiveis.

24/44



J Sociedade Brasileira de
TOXICOLOGIA

Diretrizes sobre o Exame de Substancias Psicoativas em Cabelos, Pelos e
Unhas

f. Efeito Matriz: Durante a validacido, o efeito da matriz pode ser avaliado nas
mesmas concentragdes usadas para os QCs ou pode ser avaliada usando-se
matrizes de diferente procedéncia, por exemplo, cabelos tingidos, cabelos crespos,
cabelos brancos. Analisa-se a diferenca entre a area ou area relativa do analito na
presenca de matriz e na auséncia dela, para medir a interferéncia da matriz nos
resultados obtidos.

g. Repetibilidade ou Precisao Intra-ensaio: Deve ser verificada utilizando amostras
de controle de qualidade (CQ) em matriz de cabelo, preparadas em trés
concentragdes diferentes (baixo, médio e alto) abrangendo toda a faixa de
linearidade e analisadas no minimo em triplicata, sob as mesmas condigdes de
operacdo, mesmo analista e mesma instrumentacdo, em uma unica corrida
analitica. O controle baixo deve ter concentragao proxima ao valor de corte.

Critério de Aceitacdo: Um desvio padrao relativo (DPR) ou coeficiente de variagao
(CV%) de até 20% pode ser aceito.

h. Reprodutibilidade ou Precisdo Inter-ensaio: Para este teste, utilizam-se as
mesmas amostras de controle de qualidade (CQ baixo, médio e alto) em triplicata,
mas variando uma ou mais das condicdes: dia de analise, analista ou
equipamento.

Critério de Aceitacdo: Um DPR ou CV% de até 20% é aceitavel

i. Exatidao (Bias): Refere-se a diferenca entre a concentrag@o obtida nas amostras
CQ (baixo, médio e alto) e a quantidade real adicionada. A exatidao deve ser
superior a 70%.

Calculo da Exatidao: Pode ser calculada usando a férmula abaixo ou por meio da
participacdo em ensaios de proficiéncia e/ou ensaios interlaboratoriais:

% Exatidao = (concentragéo obtida — concentragédo real) /concentragao real x 100

j- Seletividade: Analisar amostras contendo varios possiveis interferentes na
presenca do analito de interesse. Efeito de interferentes - a presenca de
interferente acentua ou inibe a detec¢do ou quantificagédo do analito de interesse.
Se alteram resultados, aperfeicoar o método ou selecionar outro mais adequado.

k. Limite de Detecgao (LD) ou Sensibilidade: O limite de deteccdo deve ser
adequado ao proposito pretendido e apropriado ao nivel de concentragéo exigido
pela analise. Ele pode ser determinado através de experimentos analiticos ou
procedimentos estatisticos.

Existem diversos modos de se calcular o limite de detecgéo, a saber:

o Avaliagao/Percepcgéo visual: O limite de deteccao é determinado pela analise de
amostras com concentracdes conhecidas de analito ou por valores de
propriedades conhecidas e pela definicdo de um nivel minimo em que o
analito/propriedade pode ser detectado com confianga. Normalmente sé&o
realizadas sucessivas diluicbes até se encontrar a menor concentragdo/menor
valor de propriedade que pode ser diferenciado do branco.

o Relagdo Sinal/Ruido: Uma relagdo sinal/ruido de 3:1 ou 2:1 é geralmente
considerada aceitavel para a estimativa do limite de deteccdo. E importante
ressaltar que a regido do ruido do branco deve ser a mesma do sinal medido.
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o Estimativa a partir da curva analitica: O limite de detec¢éo (LD) pode ser estimado
pela equagéo LD = 3,3 s / b, onde: s = desvio padréo da resposta do branco b =
inclinagao (coeficiente angular) da curva analitica.

o Estimativa pelo desvio padrdo do branco: O branco de amostra € a matriz sem o
analito de interesse. O limite de detecg¢ao (LD) pode ser estimado pela equagao:
LD = X+t (n-1,1-a) .s Onde: X : média dos valores dos brancos da amostra; t:
abscissa da distribuicao de Student, dependente do tamanho da amostra e do
grau de confianga; s: desvio padrdao amostral dos brancos da amostra.

o Estimativa por meio de curva de desvios padrdo: Nessa abordagem, s&o
preparadas solugdes com adi¢cdo de concentragdes variadas do analito ao branco,
proximas ao LD que se supde para o método. O LD pode ser determinado pela
analise de 7 replicatas de amostra em pelo menos 3 concentragcdes distintas,
sendo a menor concentracdo razoavelmente proxima de zero. Um gréfico de
concentragdo versus desvio padrdo de cada nivel € construido e, entao,
extrapolado para estimar o desvio padrao a concentragédo “zero” (s0). O LD do
meétodo é considerado como b+3s0, onde b é o valor médio da amostra do
branco.

o Uma vez estabelecido o LD por uma das abordagens citadas ou outra abordagem
contida em documentos nacionais ou internacionais reconhecidos, esse deve ser
confirmado por meio da analise de amostras independentes no mesmo nivel de
concentragao/propriedade do LD. Quando cabivel, adota-se um numero de 6
replicatas. Caso alguma das replicatas ndo seja detectada, significa que o LD
determinado pode ter sido subestimado, devendo 0 mesmo ser reavaliado.

I. Limite de Quantificagao: O limite de quantificagdo (LQ) de um procedimento
analitico individual € a menor quantidade do analito na amostra que pode ser
quantitativamente determinada com precisdo e exatidao aceitaveis. Esse limite,
apos ter sido determinado, deve ser testado com amostras independentes no
mesmo nivel de concentragado/propriedade do LQ, para averiguar se a
recuperagao/tendéncia e a precisdo conseguidas sao satisfatorias. Quando
pertinente, adota-se um numero de 6 replicatas. Existem diversos modos de se
calcular o limite de quantificagdo. Sdo apresentadas a seguir algumas dessas
abordagens.

o Avaliacdo/Percepcdo visual: Baseia-se na percepcdao da resposta da
concentragdo do analito ou propriedade observada. O limite de quantificacédo é
geralmente determinado pela analise de amostras com concentragdes conhecidas
dos analitos ou valores de propriedades conhecidas e pelo estabelecimento de
um nivel minimo em que o analto pode ser quantificado com
recuperacao/tendéncia e precisdao aceitaveis. Normalmente sado realizadas
sucessivas diluicbes até se encontrar a menor concentragao/menor valor de
propriedade que pode ser quantificado com confianga.

o Relacédo Sinal/Ruido: A relagao sinal/ruido € determinada pela comparagéo dos
sinais medidos de amostras com baixas concentracdes conhecidas do analito e
dos ruidos dos brancos de amostras, definindo-se a concentracdo minima em que
o analito pode ser detectado com confianga. A relacao sinal/ruido tipica para a
estimativa do limite de quantificagdo é de 10:1. Também podem ser adotadas
relagdes sinal/ruido de 6:1 e 5:1, em funcdo do método. E importante ressaltar
que a regido do ruido do branco deve ser a mesma do sinal medido.
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Estimativa a partir da curva analitica: O limite de quantificagdo (LQ) pode ser
estimado pela equacgéo: LQ = 10 s / b, Onde: s: desvio padrao da resposta do
branco b: inclinagc&o (coeficiente angular) da curva analitica.

Estimativa pelo desvio padrao do branco: O limite de quantificacdo (LQ) pode ser
estimado pela equacao: LQ = X + 10.s, Onde: X : média dos valores dos brancos
da amostra; s: desvio padrdo amostral dos brancos da amostra.

Estimativa por meio da curva de desvios padrdo: Nesta abordagem, séo
preparadas solucdes com adicdo de concentragdes variadas do analito ao branco,
proximas ao LD/LQ que se supde para o método.

O LQ pode ser determinado pela analise de 7 replicatas de amostra em pelo
menos 3 concentragdes distintas, sendo a menor concentragdo razoavelmente
proxima de zero. Um grafico de concentragédo versus desvio padréo de cada nivel
€ construido e, entado, extrapolado para estimar o desvio padrao a concentracéo
“zero” (s0). O LQ do método é considerado como b+10s0, onde b é o valor médio
da amostra branco.

Uma vez estabelecido o LQ por uma das abordagens citadas ou outra abordagem
contida em documentos nacionais ou internacionais reconhecidos, esse deve ser
confirmado experimentalmente por meio da analise de amostras independentes
no mesmo nivel de concentracao/propriedade do LQ. Quando cabivel, adota-se
um numero de 6 replicatas e deve-se avaliar se a concentragdo do LQ tem
precisdo e recuperagao aceitaveis, calculando-se a recuperagao (%) e o
coeficiente de variagao (%). Caso essa concentragao estimada como LQ nao
atenda a precisdo e a recuperagcdo desejadas, significa que o LQ esta
subestimado e nova estimativa deve ser realizada com concentragdes maiores.

A concentragdo do LQ é sempre igual ou maior ao primeiro ponto da curva
analitica. Para a analise em nivel de tracos, é recomendado adotar o LQ como a
concentragdo mais baixa da curva analitica. Nesse caso, é importante incluir um
controle no método, em concentragcdo equivalente ao LQ, para acompanhar o
desempenho nessa concentragao e fornecer dados para a reestimagao periddica
do mesmo com os dados de controle.

Estabilidade: As avaliagbes de estabilidade devem garantir que cada etapa de
preparacdo, processamento e analise da amostra, bem como as condicbes de
armazenamento, ndao afetem a concentracao do analito. Caso o laboratério ndo
realize essa avaliacdo, ele ndo podera armazenar os extratos para analises
posteriores.

Carry-over: O carry-over deve ser avaliado através da analise de amostras
contendo analitos em concentragdes elevadas (por exemplo, 50x, 100x e 200x do
valor de corte), intercaladas com controles negativos. Este parametro € importante
para verificar se o sistema de limpeza da agulha do injetor € eficaz e ndo provoca
resultados falso-positivos.
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0. Incerteza: A incerteza de medicdo deve ser calculada nas concentragoes
correspondentes ao valor de corte (CQ baixo). A avaliagdo deve ser realizada de
acordo com o Guia para a Expressao da Incerteza de Medigdo (GUM). A incerteza
expandida deve cobrir um intervalo de confianga de no minimo 95%. O laboratdrio
deve utilizar a incerteza combinada determinada durante a validagdo do método (u)
para estabelecer uma regra de decis&o a ser aplicada aos resultados das amostras
analisadas para cada analito.

p. Limite de Decisdao (LDD): O limite de decisdo € um valor que define o ponto
acima do qual uma amostra é considerada presumivelmente positiva. Ele leva em
consideragao a incerteza de medicdo para reduzir a probabilidade de falsos
positivos. O calculo do LDD deve incorporar uma faixa de guarda (fg) e um fator de
abrangéncia (k), que representam o intervalo de confianga em torno da medida. O
LDD pode ser calculado utilizando a seguinte formula:

LDD =C + fg
C = cut-off
fg = k* u— Sendo k = 1,645 para um nivel de confianga de 95 % unicaudal

Exemplo: Se o valor de corte for 1 ng/mg, a incerteza combinada (u) for de 0,1
ng/mg e o fator de abrangéncia (k) for 1,645 (para 95% de confianga), o LDD seria
calculado como:

LDD=1+(1,645%0,1) = 1,1645 ng/mg

Isso significa que com valor de corte de 1 ng/mg, qualquer valor de concentragao
acima de 1,1645 ng/mg seria considerado presumivelmente positivo e abaixo disso
seria negativo.

9. CONTROLES DE QUALIDADE

Os padroes de qualidade da ISO/IEC 17025 s&o recomendados para laboratérios de
anadlises que necessitam de acreditagao por um organismo regulador reconhecido. Esta
norma estabelece requisitos para a competéncia técnica e a operacdo consistente dos
laboratérios, sendo aplicavel a qualquer organizacdo que realize atividades de ensaio e
calibragdo. No contexto de toxicologia, o0 escopo de ensaio deve abranger a detec¢do de
substancias psicoativas em amostras de cabelo e pelos, e é preferivel que os laboratdrios
tenham acordos de reconhecimento mutuo internacional, assegurando a aceitagdo dos
resultados em diversas jurisdi¢cdes.

Um exemplo de organismo regulador € a Coordenagao Geral de Acreditacdo (Cgcre),
vinculada ao INMETRO no Brasil, que atende as exigéncias de toxicologia forense
internacionalmente reconhecidas. A acreditacdo pela Cgcre permite que os laboratérios
operem em conformidade com as normas internacionais, garantindo resultados confiaveis
tanto para finalidades clinicas, forenses, quanto para pesquisas.

Quando um método é validado, o desempenho declarado — obtido por meio de analise
estatistica dos dados de validagao — deve refletir sua capacidade real de ser aplicado em
rotinas laboratoriais. Isso implica que, ao ser utilizado de forma continua, o método deve
manter a consisténcia e 0 desempenho observado durante a validacdo. Essa estabilidade é
essencial para assegurar a confiabilidade dos resultados no uso diario, garantindo a
credibilidade do laboratério e a conformidade com os requisitos da norma ISO/IEC 17025
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10. CONTROLE DA QUALIDADE INTERNO

10.1. CQs para os testes de Triagem

a. O laboratorio deve incluir controles adequados com base na metodologia e

tecnologia utilizadas no teste. Esses controles sdo usados para comparar os
valores de corte definidos.

Para algumas drogas ou matrizes, o uso de um controle com concentragao 25%
abaixo do valor de corte pode ndo ser viavel, dependendo dos valores de corte
estabelecidos. O laboratério deve estabelecer um programa de garantia de
qualidade com critérios definidos para todos os controles utilizados.

Amostra Branco: Uma amostra sem drogas (amostra de controle livre de
substancias psicoativas).

Controle 25% abaixo do valor de corte: Amostras preparadas com uma
concentragao de aproximadamente 25% abaixo do valor de corte.

Controle 25% acima do valor de corte: Amostras preparadas com uma
concentragao de aproximadamente 25% acima do valor de corte.

Amostra Cega: O laboratério devera estabelecer um programa de analise de
amostras cegas que deve compreender, pelo menos, 1 amostra cega por dia de
lotes analisados.

Percentual de Controles: O numero total dos controles de processos e niveis da
curva analisados devem representar pelo menos 10% das amostras processadas
por dia e serem distribuidos ao longo de todo o processo (inicio, meio e final das
analises).

Amostras cegas: O analista pode saber da existéncia de uma amostra cega, mas
nao tera conhecimento do seu conteudo especifico.

10.2. CQs para os testes Confirmatérios

Os CQs devem ser distribuidos de forma a garantir a preciséo e exatidao ao longo da corrida
analitica. As amostras do estudo devem estar sempre delimitadas por CQs. Uma corrida
analitica para confirmagé&o deve incluir as seguintes amostras e padrdes:

a.

b.
C.

d.

Amostra Branco: Amostra de matriz processada sem o analito e sem padrao
interno (P1).

Amostra Zero: Matriz processada contendo apenas o padrao interno (PlI).

Padrdes de Calibragédo: Pelo menos cinco niveis de concentragao de padrbes de
calibragdo em matriz ou solvente, conforme validado previamente.

Amostras de Controle de qualidade em pelo menos trés niveis (baixo, médio e
alto), abrangendo a faixa de calibragdo, em duplicata ou representando pelo
menos 10% do numero total de amostras processadas por dia, o que for maior
devem ser analisadas junto com cada lote de amostras. Se o lote de amostras tiver
menos do que 10 amostras, pelo menos 1 controle deve ser utilizado. O controle
baixo deve ser proximo ao valor de corte
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10.3. Critérios para aceitagcao de uma corrida analitica

a.

Deve ser construido um mapa de controle com limites superiores e inferiores
definidos como = 30% do valor nominal do controle (para os ensaios de triagem) e
20% do valor nominal do controle (para os ensaios confirmatorios). Esses valores
servirao de guia para a aprovagao das corridas analiticas.

Os CQs em duplicata nas concentragdes baixa, média e alta devem atender aos
critérios descritos acima; caso 2 CQs da mesma concentragéo estejam fora dos
critérios, a corrida deve ser rejeitada; se um dos CQs estiver fora dos critérios, as
amostras que estiverem no intervalo de concentragédo deste CQ e do valor acima
dele ndo podem ser reportados.

Exemplo:

o 1 CQ baixo com valores acima do limite superior: as amostras de
concentracdo entre o CQ médio e o CQ alto e as amostras negativas
podem ser liberadas. Porém as amostras no intervalo entre o CQ baixo e o
CQ médio e amostras com sinal do analito, porém abaixo do valor de corte
ndo poderdo ser reportadas e deverao ser reprocessadas.

O teste de adequacéao do sistema deve comprovar que sistema cromatografico se
manteve estavel durante a corrida analitica, ou seja, o resultado da mistura dos
padrdes analisados antes e depois da corrida analitica deve atender aos critérios
estabelecidos durante a validagédo do método (area, relagao sinal/ruido, largura de
pico, tempo de retencdo, etc). Esse parametro deve ser devidamente
documentado.

Durante a corrida analitica, aresposta do padrdo interno deuterado deve ser
monitorada como um indicador de possiveis variagdes, ajudando a validar a
consisténcia dos resultados analiticos.

Os tempos de retengdo absoluto e relativo devem ser monitorados, em
comparagao aos valores obtidos nos controles de qualidade. O tempo de retencéo
do pico observado na amostra nao deve diferir daquele observado no controle
positivo em mais de 0,1 min ou 1% (o que for maior).

Critérios de Identificagdo: Todos os ions ou transicdes observados no método para
o composto a ser identificado devem ter suas intensidades relativas comparadas
com o controle positivo analisado no mesmo lote, seguindo os critérios definidos na
Tabela 2 que especifica as proporgdes aceitaveis entre as intensidades relativas
dos ions.

Tabela 2 — Desvios aceitos para area relativa

Porggntagerp da Arga Relativg_ (area do ion Desvio
qualificador/area do ion quantificador x 100)
> 50-100 1 10 (valor absoluto)
> 25-50 1 20% (valor relativo)
1-25 1 5 (valor absoluto)

Tabela adaptada de WADA 2023
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Exemplos:

% > 50-100

o 100 — Se as transicdes tém a mesma area, isso deve ser mantido - 100
o 95— Aceita-se de 85 — 105 (= £ 10)

% > 25-50

o 40— Aceita-se de 32-48 (x 20%)

% 1-25

o 10— Aceita-sede 5 - 15 (£ 5)

o 3—Aceita-se de0-8

Todos os ions/transi¢cdes aplicados para a identificagdo dos compostos devem
apresentar relagao sinal/ruido > 3:1

11. CONTROLE DA QUALIDADE EXTERNO

Os laboratérios devem participar de programas de ensaio de proficiéncia pelo menos duas
vezes ao ano ou sempre que esses programas estiverem disponiveis, preferencialmente
utilizando amostras auténticas (nao fortificadas).

A participagcdo em ensaios de proficiéncia € fundamental para garantir a precisdo, a
comparabilidade e a confiabilidade dos resultados analiticos dos laboratérios, promovendo o
cumprimento dos padrdes internacionais de qualidade. As amostras de proficiéncia devem
ser analisadas, da mesma forma que uma amostra comum do laboratério, salvo em caso
que o fornecedor fornecer algum procedimento diferente.

Os resultados dos testes de proficiéncia devem ser avaliados periodicamente a fim de
identificar possiveis tendéncias, como resultados consistentemente acima ou abaixo do valor
esperado. Essa andlise periddica é fundamental para que o laboratério detecte eventuais
problemas analiticos que possam nao ser evidentes nas operacdes diarias.

Na auséncia de ensaios de proficiéncia especificos para determinados analitos, devem ser
introduzidos ensaios cegos na rotina do laboratério. Esses ensaios cegos devem seguir os
mesmos critérios e rigor utilizados para avaliar a precisao e confiabilidade dos métodos,
proporcionando um nivel de exceléncia no controle de qualidade. A aplicagcdo de ensaios
cegos permite que os laboratérios mantenham a verificagdo continua de seu desempenho
analitico, mesmo na auséncia de programas formais de proficiéncia para analitos
especificos.

Essas medidas asseguram que os laboratdrios operem dentro de padrées de qualidade
reconhecidos, promovendo confianga nos resultados obtidos para analises forenses, clinicas
e de pesquisa.
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12. INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

12.1. Introdugao

Quando necessario, a interpretacdo dos resultados deve ser realizada por um toxicologista
experiente, que possua conhecimento técnico suficiente para explicar o significado dos
dados analiticos e a presenga de produtos de biotransformagao (metabdlitos), caso sejam
identificados. A interpretagdo adequada dos resultados pode fornecer informagdes valiosas
sobre o padrdo de uso de substancias, abstinéncia ou possiveis interagcdes e
transformagdes metabdlicas.

12.2. Informagdes Fornecidas pelas Matrizes de Queratina

Matrizes compostas de queratina, como cabelo e pelos corporais, oferecem uma janela de
deteccao significativamente maior em comparagdo com outras matrizes biolégicas como
urina e sangue.

Enquanto a analise de urina ou sangue permite detectar o consumo de substancias
psicoativas em um intervalo de horas ou dias, o cabelo e pelos corporais fornecem
informacgdes retrospectivas, cobrindo um periodo de semanas ou até meses, dependendo da
taxa de crescimento do cabelo e do comprimento do segmento analisado.

12.3. Beneficios da Analise de Cabelo

O principal beneficio da analise de cabelo é sua ampla janela de detecgéo, permitindo
identificar a exposicdo prévia a substancias psicoativas e revelar padrbes de uso
retrospectivos.

Além disso, possibilita a identificagdo das drogas consumidas com maior precisdo € menor
risco de adulteragéo, o que € mais facil de acontecer em amostras de urina e sangue.

124. Comparagao entre Janelas de Deteccao

Urina: Detecta principalmente o uso recente, geralmente de algumas horas até dias,
dependendo da substancia. Importante, além da analise das substancias precursoras, os
produtos de biotransformagado (ou metabdlitos conforme consta no texto) que, via de regra,
se encontram em concentragdes superiores

Sangue: Indicativo de uso muito recente, oferecendo uma janela de detec¢éo de horas a
poucos dias, ideal para casos de intoxicacdo aguda.

Cabelo e Pelos Corporais: Proporcionam uma visao histérica do uso de substancias,
refletindo o consumo ao longo de semanas ou meses, dependendo da taxa de crescimento
do cabelo e do comprimento do segmento analisado.

A interpretagdo dos resultados deve considerar as diferengas entre essas janelas de
deteccdo, bem como fatores individuais do doador, como caracteristicas de crescimento
capilar, habitos de higiene, tratamentos capilares e exposi¢cdo ambiental, a fim de fornecer
uma avaliagao precisa e confiavel do histérico de uso de substancias psicoativas.
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12.5. Retencgao de Drogas e Metabdlitos no Cabelo

Como as drogas e seus metabdlitos permanecem retidos no cabelo por tempo
indeterminado, a medida que o cabelo cresce, a janela cronolégica de deteccdo se
expande. A concentracao de substancias no cabelo depende principalmente dos seguintes
fatores:

Biotransformacao: A conversdo das drogas em seus metabdlitos influencia a detecgao e
isso varia entre cada individuo.

Dose consumida: A quantidade da substancia ingerida reflete diretamente nas
concentragdes encontradas. Devido a diferencas de biotransformacao entre individuos, nao
€ possivel extrapolar a quantidade de substancia consumida.

Distancia da raiz: Observa-se uma diminuigdo significativa na concentragdo apds varios
meses devido a lavagem e a exposi¢ao a radiagéo UV.

Posicdo ao longo do fio de cabelo e polaridade do composto: A natureza quimica da
substancia e sua localizagao no fio impactam os resultados.

Cor do cabelo: A maior quantidade de melanina em cabelos escuros pode resultar em
maiores concentracdes de substancias lipofilicas.

Porcentagem de cabelos em fases anagena: Cerca de 85-90% dos foliculos estdo na fase
anagena (fase de crescimento ativo).

Tratamento quimico: Tratamentos que alteram a estrutura dos fios como descoloragao e
tintura afetam a retengéo de drogas no cabelo

12.6. Taxa de Crescimento e Periodo Coberto

A taxa de crescimento do cabelo varia entre 0,7 cm e 1,5 cm por més, com a maioria dos
foliculos na fase anagena.

A taxa de crescimento de aproximadamente 1 cm/més é usada para estimar o periodo
coberto por uma amostra de cabelo cortada préximo ao couro cabeludo. Assim, uma
amostra de 1 cm de cabelo representa, aproximadamente, 30 dias de histérico de
consumo. O cabelo leva aproximadamente 5 a 6 dias para crescer a partir da raiz e emergir
acima do couro cabeludo, tornando-se entéo disponivel para deteccéao.

12.7. Andlise Segmental de Cabelo

O cabelo pode ser analisado de forma segmentada, dividindo-o em partes, como trés
segmentos de 1 cm cada. Essa abordagem permite avaliar o padrao de consumo més a
més, aproximadamente.

12.8. Crescimento e Analise de Pelos Corporais

Os pelos corporais apresentam maior quantidade de pelos na fase de repouso (telogena)
perfazendo cerca de 40-60% dos pelos. A média de aproximadamente 1 cm/més também é
usada para estimar o periodo coberto, mas devido ao ciclo de crescimento com a presenca
qguantidade maiores de pelos na fase de repouso, a janela de detecgao dos pelos pode ser
prorrogada em mais 3-4 meses. Portanto, 1 cm de pelo corporal pode cobrir
aproximadamente 90 a 120 dias.
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No entanto, os pelos corporais ndo sao adequados para analises segmentais, pois a
estrutura de crescimento dos pelos dificulta a avaliagéo cronoldgica precisa.

12.9. Critérios para um resultado positivo

O termo cut-off € comumente utilizado na comunidade cientifica para se referir ao “valor de
corte”. Os valores de cut-off sdo parametros numéricos determinados durante o processo
de validagcdo dos métodos analiticos, ou sugeridos por sociedades cientificas, e séo
utilizados como referéncia para a comparagcao dos resultados analiticos. Esses valores
orientam as conclusdes para a interpretacao final dos resultados.

Quando os resultados da analise estdo abaixo dos valores estabelecidos como cut-off, s&o
considerados “Nao Detectados” ou “Negativos”.

Quando os resultados estdo acima dos valores estabelecidos como cut-off, sdo
considerados “Detectados” ou “Positivos”.

Os resultados das amostras devem estar dentro da faixa de calibracdo para serem
relatados quantitativamente. Quando as concentragdes das amostras estdo acima da faixa
de calibragcdo, elas devem ser relatadas como “maiores do que o calibrador de
concentracao mais alto” ou, alternativamente, devem ser reanalisadas apoés diluicao
apropriada para que se obtenha um valor dentro da faixa de calibragdo, garantindo a
precis&o e validade dos resultados.

12.10. Objetivo do uso dos valores de corte (cut-off)

Na analise de drogas no cabelo, o principal objetivo dos valores de cut-offs € minimizar a
deteccao de drogas usadas fora do periodo de interesse.

Por exemplo, se o objetivo é verificar o0 consumo nos Ultimos trés meses anteriores a
coleta, a escolha de um valor de cut-off adequado pode ajudar a eliminar a detecgao de
consumo ocorrido anteriormente devido a presencga de fios na fase telégena.

12.11. Exames para Renovacgao de Carteira Nacional de Habilitagdo (CNH)

Em casos como a analise toxicoldgica exigida para a renovagao da CNH, uma amostra de
cabelo de aproximadamente 3 cm ou pelo corporal de aproximadamente 0,5 cm ¢é
analisada para determinar se o individuo ndo utilizou drogas nos ultimos trés meses
aproximadamente, assegurando que a CNH possa ser renovada com base no histérico
recente de abstinéncia.

12.12. Limite de Quantificagao versus Cut-off

Em analises realizadas com outras finalidades, como investigagéo de crimes cometidos por
individuos que usaram drogas, uso unico de substancias ou anadlises em amostras de
cabelo de criangas, o limite de quantificagdo do método pode ser utilizado ao invés do cut-
off. Nesse contexto, o objetivo é verificar a presenga de qualquer quantidade quantificavel,
pois o foco é detectar qualquer dado relevante de consumo.
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Valores de corte recomendados

A Society of Hair Testing (SoHT) fornece recomendagdes de valores de cut-off para
algumas substancias especificas (Tabela 3). Esses valores servem de base para as
recomendacgdes adotadas por regulamentagdes, como a NIT-DICLA-069, utilizadas em
diretrizes técnicas no Brasil. A escolha desses valores € essencial para garantir que os
exames sejam confidveis e apropriados para os objetivos especificos de cada analise.

Esses critérios asseguram que a analise toxicologica fornega resultados claros e precisos,
respeitando a finalidade pretendida e a necessidade de fornecer um diagndstico

cronologicamente adequado e confiavel.

Tabela 3. Valores de corte (cut-off) aceitos

Grupo de

substancias

Substancias

Triagem (ng/mg)

Confirmagao

(ng/mg)

Imunoensaio

Espectrometria

Espectrometria

de massas de massas

Anfetamina 0,2 0,2 0,2
Metanfetamina 0,2 0,2 0,2
. MDA 0,2 0,2 0,2
Anfetaminas MDMA 0.2 0.2 0.2
Amfepramona 0,2 0,2 0,2
Femproporex 0,2 0,2 0,2
Mazindol Mazindol 0,5 0,5 0,5
Canabinoides THC 0.1 0.05 0.05

THC-COOH 0,001 - 0,0002
Cocaina 0,5 0,5 0,5
Cocaina Benzoilecgonina 0,5 - 0.05
Cocaetileno 0,5 - 0,05
Norcocaina 0,5 - 0,05
Morfina 0,2 0,2 0,2
Opiaceos Codeina 0,2 0,2 0,2
6-Monoacetilmorfina 0,2 0,2 0,2

Observacoes Importantes para Interpretacdo dos Resultados

a. ldentificagcdo de Heroina: A presenca de 6-monoacetimorfina em material
biolégico, como cabelo ou pelo, € um indicador claro de uso de heroina. A 6-
monoacetiimorfina € um metabdlito especifico que ndo é encontrado em outros
opidides comuns, servindo como um marcador direto para o consumo de heroina.
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b. Critérios para Detec¢do de Cocaina: Para que um resultado positivo de cocaina
seja considerado valido, além da presenga da prépria cocaina, € necessario
identificar pelo menos um dos seguintes metabdlitos: benzoilecgonina, cocaetileno
ou norcocaina. Cada um desses metabdlitos deve estar presente em uma
concentragdo minima de 0,05 ng/mg. Além disso, ha algumas condi¢cées
especfificas:

o Se benzoilecgonina for o unico metabdlito identificado em uma
concentragdo igual ou superior a 0,05 ng/mg, a razdo de
benzoilecgonina/cocaina deve ser de pelo menos 0,05.

o Em casos onde a amostra seja positiva para cocaina com norcocaina e/ou
cocaetileno presentes, se a benzoilecgonina estiver acima do valor de cut-
off e a razao benzo/coca for inferior a 0,05, o valor de benzoilecgonina deve
ser incluido no laudo para melhor interpretagao dos resultados.

c. ldentificagdo de Consumo de Crack: O consumo de crack pode ser identificado
pela presenga do metabdlito anidrido ecgonina metilester (AEME). No entanto, vale
observar que o AEME n&o esta atualmente incluido na lista de substancias
monitoradas pelo programa do Senatran, e sua deteccao é relevante apenas para
analises especificas onde a identificacdo do uso de crack é necessaria.

d. Confirmagao de Consumo de THC: O THC pode ser encontrado em amostras de
cabelo devido a exposi¢ao passiva (por exemplo, exposi¢cdo a fumaga). Portanto,
para confirmar o consumo de THC, o metabdlito carboxi-THC (THC-COOH) deve
ser identificado em uma concentragéo de pelo menos 0,0002 ng/mg (0,2 pg/mg). O
THC-COOH é um metabdlito especifico que é formado apenas apds a exposi¢cao
ativa de THC, e sua presenca em niveis detectaveis confirma o consumo direto.

13. EMISSAO DE RESULTADOS

O laboratdrio credenciado € o unico responsavel pela emissao do relatério de ensaio. Antes
de relatar os resultados, o laboratério deve ser capaz de demonstrar que os procedimentos
de validagao do método foram realizados adequadamente para a matriz da amostra em
analise, assegurando o cumprimento de todos os critérios de qualidade estabelecidos para
os testes de triagem (quando aplicaveis) e de confirmagao.

13.1. Regras de Aceitacdo e Desvios
As regras de aceitagdo para a curva de calibragdo e os controles de qualidade de uma
corrida analitica devem ser definidas durante a validagdo do método. Qualquer desvio deve
ser devidamente registrado e, se as regras estabelecidas ndo forem cumpridas, o resultado
nao deve ser emitido.

13.2. Revisao e Avaliacao dos Resultados
Os resultados devem ser avaliados por duas pessoas qualificadas, que devem revisar todos

os dados e agdes documentadas no sistema de informacgao laboratorial para garantir a
integridade e precisao dos resultados.
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13.3. Informagdes Minimas no Relatério do Ensaio ou Certificado de Analise

Identificag&o do laboratério que realizou o exame.

Nome e CPF do doador.

Numero de identificagdo do exame.

Data da coleta da amostra.

Data de recebimento da amostra no laboratério credenciado.
Listagem das substancias psicoativas analisadas.

Valores de corte (cut-off) para as fases de triagem e confirmatéria.

@ ™o o o0 T o

Resultados, sejam positivos ou negativos.

Data da emissao do laudo.

Assinatura do responsavel técnico pelo laudo.

x

Comprimento do cabelo ou pelo coletado.

Origem (por exemplo, pelo do brago, pelo do térax).
. Comprimento do cabelo ou pelo analisado.
Periodo da janela de detecgado coberta pela amostra.

© =5 3

Se for um teste para renovacdo da CNH, o laboratério deve ser credenciado pelo
Senatran.

14. FUNGAO DO MEDICO REVISOR (MR)

O laboratério credenciado pelo Senatran deve disponibilizar um médico revisor (MR) com a
capacidade técnica necessaria para interpretar laudos toxicolégicos positivos,
estabelecendo uma relacdo ou nao entre o uso de determinada substancia e condigdes ou
tratamentos médicos a que o doador possa estar submetido.

O papel do médico revisor inclui a interpretagdo do exame toxicoldgico e a emissédo de um
relatorio médico conclusivo, determinando se houve ou ndo uso indevido de substancia
psicoativa, considerando se a substancia identificada comprometeu a capacidade do doador
de maneira significativa.

14.1. Conteudo do relatério emitido pelo Médico Revisor

O relatério do médico revisor deve incluir as seguintes informagdes:
a. Nome e CPF do doador.

Data da coleta da amostra.

Numero de identificagdo do exame.

Identificagcdo do laboratério que realizou o exame.

Data da emissao do laudo laboratorial.

-~ 0o o0 T

Data da emisséo do laudo do médico revisor (MR).
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g. Relatério conclusivo sobre o uso indevido ou ndo de substancia psicoativa,
indicando os niveis e o tipo de substancia identificada.

h. Nome, CPF, assinatura e CRM do médico revisor (MR).
14.2. Importancia do Relatério do Médico Revisor

O relatério do MR é fundamental para a avaliagéo e conclusao de um exame toxicolégico
positivo, pois fornece um contexto clinico ao resultado laboratorial, especialmente em
situagdes onde o doador possa estar em tratamento com medicamentos controlados ou
apresentando condicbes médicas que influenciam os resultados. O MR atua como um elo
entre o contexto médico do doador e a interpretacéo juridica e técnica do laudo toxicologico.

15. CONTAMINAGAO EXTERNA

Uma das principais limitagdes na analise de drogas em amostras de cabelo ou pelo € a
diferenciacdo entre exposicao sistémica e contaminacdo externa, especialmente para
substancias que sao fumadas ou inaladas. Essas substancias podem ser depositadas no
cabelo a partir do ambiente, o que pode levar a resultados interpretados erroneamente como
positivos por uso ativo.

15.1. Minimizando os Efeitos da Contaminagao Externa

Para reduzir o risco de contaminagdo externa, a solugdo ou solvente utilizado na
descontaminacdo da amostra de cabelo ou pelo pode ser analisado. A quantidade de analito
encontrada no residuo de lavagem ajuda a determinar se a presenca da substancia na
amostra ocorreu devido a exposi¢cao externa ou por uso ativo.

15.2. Presenca de Metabdlitos como Indicadores de uso

Outro fator decisivo na interpretacdo dos resultados é a presenca de metabdlitos
especificos.

Por exemplo:

o A presencga de benzoilecgonina confirma o uso de cocaina, pois este € um metabdlito
especfifico do consumo da droga.

o A presenca de THC-COOH é um indicativo claro de consumo de cannabis, uma vez
que € um metabdlito gerado exclusivamente apds o consumo ativo de THC.

15.3. Razao entre Droga no Residuo de Lavagem e Droga na Amostra

Alguns estudos publicados fornecem diretrizes para lidar com a questao da contaminagao
externa. Um desses estudos sugere o uso da razdo entre a concentragdo da droga no
residuo da lavagem e a concentragdo da droga na amostra de cabelo/pelo. A Tabela 4
resume as conclusées desses estudos e oferece um guia util para a interpretagcao dos
resultados. Interpretacdo Baseada na Razao de Concentragoes.
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Tabela 4 — Guia para interpretacdo de resultados da lavagem (descontaminag&o) apenas
quando o residuo da lavagem provém do mesmo segmento de cabelo ou pelo analisado

Resultado da lavagem Uso de Contaminagao Intepretacao
Iresultado no cabelo drogas externa
Razao < 0,1 Provavel Menos provavel Droga foi utilizada
0,1< Razao <0,5 Possivel Lavagem foi O individuo pode ter usado
eficiente? drogas ou estar associado
a ela de alguma forma
Razao > 0,5 Questionavel Lavagem foi Indica uma associagao com
eficiente? a droga, mas nao se pode
ter certeza sobre o uso

Tabela adaptada de Tsanaclis,Wicks -2008

Uma razédo baixa indica que a droga presente no cabelo ou pelo € mais provavel de ser
originada de uma exposi¢cao sistémica, sugerindo uso ativo. Uma razédo alta sugere uma
contaminagao externa, indicando que a substancia foi depositada externamente e removida
durante o processo de lavagem. A inclusdo dessas abordagens metodoldgicas e a analise
das razbes de concentragao fornecem uma interpretagdo mais robusta e cientificamente
embasada, ajudando a evitar falsos positivos devido a contaminag&o passiva.

16. EFEITOS DO TRATAMENTO COSMETICO

Produtos quimicos agressivos e influéncias fisicas ou mecanicas podem danificar a cuticula
do cabelo, afetando a integridade da amostra e, consequentemente, os resultados das
andlises toxicologicas. Procedimentos cosméticos como permanente, alisamento,
tingimento, descoloragdo, lavagem excessiva, exposi¢ao intensa a luz ultravioleta e ao sol
em excesso sdo exemplos de fatores que podem impactar negativamente a estrutura do
cabelo.

16.1. Impacto dos Procedimentos de Descoloragao

Processos como descoloragéo, clareamento ou luzes envolvem a destruigcéo irreversivel da
melanina através de oxidagao, o que pode levar a degradagéao parcial ou total da melanina
no cabelo. Quando um procedimento de oxigenacao intensa € utilizado para descolorir o
cabelo, as propriedades fisicas dos fios s&o alteradas, aumentando, por exemplo, a
porosidade do fio.

16.2. Consideragoes na Interpretagao dos Resultados

Devido as mudancas na estrutura do cabelo, tratamentos cosméticos como descoloracao,
tingimento e permanente devem ser considerados ao interpretar os resultados analiticos.
Esses procedimentos podem reduzir a concentragao da droga a niveis inferiores ao limite de
detecgdo, aumentando assim o risco de resultados falso-negativos quando o consumo de
drogas for muito baixo.
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Por isso, € crucial que os laboratorios e toxicologistas estejam cientes dos tratamentos
cosméticos que um doador pode ter realizado. Durante a coleta, essas informagdes devem
ser registradas para permitir uma interpretagdo adequada dos resultados. As alteragcdes na
estrutura capilar podem comprometer a capacidade de detectar drogas, especialmente se
estas forem depositadas na melanina e esta for degradada pelo tratamento cosmético.

17. AMOSTRA DE CONTRAPROVA

O laboratério deve garantir ao cliente o direito a contraprova e a confidencialidade dos
resultados dos exames toxicoldgicos.

17.1. Procedimento para a Solicitagao da Contraprova

Ao solicitar a contraprova, o doador deve assinar um termo de consentimento,
reconhecendo que, uma vez utilizada a amostra biolégica para a contraprova, nao
havera mais material disponivel para futuras analises. Este termo é importante para
esclarecer o doador sobre a natureza irreversivel do uso da amostra para a contraprova.

17.2. Realizagao da Contraprova

A contraprova (Amostra B) deve ser realizada no mesmo laboratério que conduziu a
analise da amostra original (A). O laudo emitido deve indicar se o resultado é positivo ou
negativo, sem fornecer detalhes quantitativos, exceto se necessario para fins de
interpretacao.

17.3. Interpretagcao da Contraprova

Para a analise da contraprova de cabelo ou pelo, se a substancia identificada na
amostra original for confirmada analiticamente na contraprova, o resultado sera
reportado como positivo, independentemente do valor quantitativo obtido, desde que
este esteja acima do limite de deteccdo do método. Se o resultado da contraprova
estiver abaixo do limite de detec¢éo, o laudo deve indicar o resultado como negativo.

17.4. Armazenamento de Dados
Todos os dados relacionados as amostras A e B devem ser adequadamente guardados

e mantidos, garantindo que estejam disponiveis sempre que necessario, seja para
auditorias, litigios ou para consultas futuras.
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18. ANALISE DE UNHA X CABELO/PELO

A unha pode ser usada em casos de alopecia ou se a quantidade de cabelo ou pelos ndo
forem suficientes para a analise. Embora tanto o cabelo quanto as unhas sejam tecidos
queratinizados, suas caracteristicas distintas exigem ajustes nos protocolos existentes. A
extrapolagcdo dos critérios utilizados na interpretacdo dos resultados de analise de drogas
em cabelo para as unhas requer levar em conta as diferengas estruturais, biolégicas e no
padrao de crescimento entre esses dois tipos de tecido. Seguem abaixo as principais
consideragoes:

18.1. Taxa de crescimento

O cabelo cresce aproximadamente 1 cm por més, enquanto as unhas das maos crescem
cerca de 3 mm por més e as unhas dos pés, cerca de 1,5 mm por més. Assim, os niveis de
substancias presentes nas unhas das maos podem refletir uma exposi¢céo mais recente, de
3 a 6 meses, em comparagdo com as unhas dos pés, que acumulam substancias ao longo
de um periodo maior, de 6 a 12 meses.

Os testes de drogas em cabelo/pelo podem fornecer informagdes sobre os padrées de uso
de drogas ao longo do tempo. Para as unhas, é possivel uma analise retrospectiva
semelhante, mas em escalas de tempo diferentes.

18.2. Incorporacao de substancias na unha

As unhas tém uma estrutura densa e rigida, composta principalmente de queratina. No
entanto, os niveis de substancias dentro da unha podem variar conforme a espessura e a
localizagcao na unha.

As substancias tendem a se concentrar mais na extremidade distal (a parte que esta
crescendo) do que na extremidade proximal, proxima ao leito ungueal. Enquanto no cabelo
a incorporagao de substancias ocorre principalmente por meio do fluxo sanguineo para o
foliculo, além de suor e sebo, nas unhas isso acontece através do fluxo sanguineo para o
leito ungueal e também por fontes externas, como o contato com superficies contaminadas.

Portanto, tanto a exposicéo sistémica quanto a contaminagao externa podem influenciar as
concentragdes de substancias na lamina ungueal. A concentragdo no sangue e a duragéo
da exposi¢cao também afetam a incorporagao, assim como no cabelo, levando a variagdes
nos niveis das substancias dependendo do tempo de uso, da dosagem e da farmacocinética
da substéancia

18.3. Coleta da amostra

Se possivel, todas as pontas das unhas devem ser cortadas de forma a separar uma parte
para amostra A e outra para amostra B. Ndo devem ser misturadas as unhas das maos com
unhas dos pés, devido a diferenga de crescimento. Assim, se a amostra A for unha das
maos, a amostra B também deve ser. Caso ndo seja possivel cortar a unha, ela pode ser
raspada em sua extensdo. Nesse caso, deve-se utilizar um papel toalha descartavel para a
correta homogeneizagdo da amostra antes de separar entre a amostra A e B.
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18.4. Descontaminacgao

Diferente do cabelo, que raramente entra em contato direto com substancias, as unhas
podem ser diretamente expostas a contaminantes durante 0 manuseio de substancias ou
objetos. Isso pode resultar na adsorgdo de substancias na superficie da unha, causando
variagoes nos niveis detectados. Por isso, é essencial validar procedimentos adequados de
descontaminacao para eliminar qualquer contaminacao externa

18.5. Técnicas de extragao e detecgao

Os métodos analiticos utilizados para extrair substancias do cabelo, como digestéo,
hidrélise, pulverizagdo ou extragcdo com diferentes solventes, podem ser adaptados as
unhas. Porém, como a estrutura da queratina nas unhas € mais dura e densa, é necessaria
a otimizacao das condi¢cbes de extracdo. Com relacdo as técnicas de detecgéo, incluindo
triagem por imunoensaio seguido de confirmagao utilizando técnicas como LC-MS/MS ou
GC-MS, sao aplicaveis tanto ao cabelo como as unhas. Qualquer que seja o método
escolhido, ele deve ser validado.

18.6. Interpretacao de resultados

Ainda nao foram definidos valores de corte especificos para a andlise de drogas em unhas.
Os valores de corte empregados para as amostras de cabelo ndo sao validos para amostras
de unha.

Além disso, as unhas das mé&os e dos pés possuem diferentes taxas de crescimento e
padrées de exposicdo. Por isso, a interpretacdo das concentracbes de substancias no
cabelo pode precisar de ajustes quando aplicada as unhas, devido também as diferengas na
forma como as substancias se depositam e permanecem estaveis na matriz ungueal.

Fatores como idade, sexo e estado de saude podem influenciar tanto o crescimento quanto
a estrutura das unhas. Condicdes de saude que afetam o fluxo sanguineo para as
extremidades, como diabetes ou doencas vasculares, podem impactar a deposicéo de
substancias nas unhas.

19. ANALISE DE ALCOOL

19.1. Aspectos gerais

O relatério mais recente da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de 2019 destaca que 2,6
milhdées de mortes por ano foram atribuidas ao consumo de alcool, representando 4,7% de
todas as mortes, enquanto 600.000 mortes foram atribuidas ao uso de drogas psicoativas.
Estes dados sublinham a importancia de compreender e monitorar os efeitos do consumo de
alcool no organismo humano.

As agéncias americanas NIAAA (National Institute on Alcohol Abuse and Alcoholism) e
SAMHSA (Substance Abuse and Mental Health Services Administration) e o Ministério da
Saude definem uso crénico de alcool para homens como sendo o consumo de 5 ou mais
drinks por dia ou 15 ou mais por semana; para mulheres esse nimero € de 4 drinks por dia
ou 8 ou mais drinks por semana.

O alcool é principalmente metabolizado pelo figado, onde cerca de 95% é convertido em
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acetaldeido e acido acético. O restante é excretado pelo suor e urina, e uma pequena fragao
passa por metabolismo nao oxidativo, formando os principais marcadores diretos mais
usados internacionalmente em amostras de cabelo sdo Etil glicuronideo (EtG) e Etil
palmitato (EtPa).

O etil glicuronideo € um marcador preferencial para indicar a abstinéncia de alcool, formado
pela conjugagéo direta do etanol com o acido glicurdnico. A quantidade de EtG presente no
cabelo pode ser reduzida pelo uso de alguns shampoos e tratamentos quimicos que alteram
a estrutura do fio, como tinturas e descolorantes. Ja produtos quimicos mais “leves”, como
sprays e gel, interferem menos na concentragao de EtG no cabelo

A SoHT propde os seguintes valores de cut-off para EtG em segmentos de cabelo de 3 a 6
cm: resultados abaixo de 5 pg/mg indicam abstinéncia; valores acima de 30 pg/mg apontam
para uso crénico; e valores entre 5 e 30 pg/mg sugerem consumo repetitivo de alcool. A
segmentacdo do cabelo também pode fornecer um perfil mensal do consumo, trazendo
informagdes adicionais sobre os padrdes de uso

A SoHT recomenda que o cabelo seja pulverizado e submetido a descontaminagéo antes da
analise, no entanto, outras formas de preparo podem ser utilizadas, desde que o método
seja devidamente validado e demonstre eficiéncia analitica por meio de testes de
proficiéncia.

Os resultados de EtG em amostras de pelos pubianos ou das axilas devem ser interpretados
com cautela devido a possibilidade de incorporacdo pela urina e suor. Mesmo um Unico
episddio de consumo de alcool pode resultar em um teste positivo

O etil palmitato € um acido graxo formado na presencga de alcool a partir de acidos graxos
livres e & incorporado ao cabelo principalmente através do sebo produzido no foliculo piloso.
Embora o EtPa n&o seja usado para comprovar abstinéncia de alcool, ele pode, em conjunto
com o etil glucuronideo (EtG), ajudar a identificar se houve tratamento quimico no cabelo
como tintura ou descoloragcdo, uma vez que o EtPa nao é tao afetado por esses tratamentos
quanto o EtG.

A SoHT propde que resultados de EtPa em segmentos de cabelo de 0-3 cm inferiores a 120
pg/g ou de 0-6 cm inferiores a 150 pg/mg indicam abstinéncia. Valores acima desses niveis
indicam consumo repetitivo de alcool, enquanto valores acima de 350 pg/mg (0-3 cm) e 450
pg/mg (0-6 cm) s&o sugestivos de consumo crénico de alcool.

Portanto, ndo se recomenda a identificacdo do uso de alcool apenas com base nos
resultados de EtPa, pois um resultado positivo pode ser devido ao uso de produtos quimicos
contendo alcool.
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