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CALIBRACAO DE SISTEMAS ANALITICOS
NUMERO E NiVEIS DE CALIBRADORES

1. DEFINICOES

ANALITO OU MENSURANDO

Substancia presente na amostra que € determinada por um sistema
analitico.

CALIBRACAO (OU AFERICAQ)

Conjunto de operagdes que estabelecem a relacdo quantitativa entre a
resposta de um sistema analitico e os valores de concentracdo ou atividade de
um analito.

INTERVALO OPERACIONAL

Intervalo de concentracées do analito que pode ser medido diretamente
sem diluicdo adicional ou qualquer outro tratamento prévio da amostra,
diferente do que foi definido no procedimento padrao para a determinacao.

MEDICAO

Conjunto de operagdes que tem por objetivo determinar um valor de uma
grandeza (VIM - 2.1).

SISTEMA DE MEDICAO OU SISTEMA ANALITICO

E o conjunto de um ou mais instrumentos de medicdo e frequentemente
outros dispositivos incluindo reagentes, configurados para fornecer valores
quantitativos de determinado analito, dentro de um intervalo especificado.

2. INTRODUCAO

Para a complementacdo de um diagnostico, ou acompanhamento da
evolugdo de uma doenca, 0 médico tem a sua disposicdo o apoio do laboratoério
clinico que pode determinar a concentracdo ou a presenca de um grande
numero de analitos. Os analitos de interesse sdo identificados ou medidos
nas amostras dos pacientes utilizando sistemas analiticos constituidos por
reagentes e instrumentos.

Os resultados das andlises realizadas no laboratorio podem ser qualitativos,
semiquantitativos e quantitativos. Esses ultimos requerem calibragdo e séo
provenientes de métodos analiticos que devem atender aos limites especificados
de exatiddo para que tenham utilidade médica.

O procedimento de calibracdo deve ser estabelecido considerando as
caracteristicas de desempenho inerentes a cada sistema de medicdo. A
quantidade e a concentracdo dos calibradores devem ser definidas visando a
obtencao da calibracdo com o menor custo sem comprometimento da exatidéo
do resultado.

3. SISTEMAS ANALITICOS QUANTITATIVOS

3.1 Caracteristicas da resposta

Durante o desenvolvimento de um sistema analitico, a preocupagdo com a
sensibilidade é de importancia fundamental para se determinar com exatidao,
concentracdes do analito na regido de maior interesse médico, os chamados
niveis de decisao.

O estabelecimento de um intervalo operacional visando minimizar
as repeticdes do teste em amostras com concentragcdes acima do limite
superior do intervalo de referéncia, também deve ser priorizado.

Assim sendo, o sistema analitico deve ter a sensibilidade ajustada
convenientemente para atender a necessidade da aplicacdo. De um
modo geral, a imprecisdo da medicdo ao longo do intervalo operacional
varia de maneira inversa a intensidade da resposta do sistema.

Em relacdo a resposta frente a concentracdo do analito na amostra,
os sistemas de medicdo quantitativos utilizados no laboratério clinico
sdo caracterizados durante seu desenvolvimento como: Lineares e Nao
Lineares (Figura 1).

Sistemas analiticos Ndo Lineares sido aqueles que, no intervalo
operacional especificado, ndo respondem de modo proporcional a
concentracdo do analito na amostra.

S&o caracterizados como Lineares os sistemas analiticos que, no
intervalo operacional especificado, respondem de modo proporcional a
concentracdo do analito na amostra .
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Fig. 1-Grdfico representativo de resposta linear dentro do intervalo operacional
especificado (linha azul) e de resposta ndo linear (linha verde).

3.2 Caracteristicas da calibragéo

Para se obter a calibracdo, determina-se a resposta do sistema
para amostras com concentracdes conhecidas do analito, denominadas
padrées ou calibradores. O correto numero de calibradores ¢ definido
em funcao da resposta do sistema.



Em seguida, ao se estabelecer a relagdo entre as concentragdes do analito nos
calibradores e as respectivas respostas, obtém-se a calibragdo (Curva de calibraggo,
Curva Padréo ou Fator de Calibracdo).

De maneira inversa, a concentracdo do analito em amostras de pacientes é
determinada através da relacdo entre a resposta do sistema para estas amostras e
a calibragdo.

3.2.1 Sistema Analitico Nao Linear

A calibragdo em geral ¢ obtida através da medicéo das respostas de quatro a seis
niveis de calibradores.

E representada graficamente por uma curva e pode ser descrita por equacdes que
representam as funcdes polinomial, logaritmica, exponencial, entre outras.

A quantidade e concentracdo dos calibradores séo definidas de modo a conferir
maior exatidao dos resultados principalmente nas faixas de concentracdes de maior
utilidade médica. Os pontos de calibracdo devem necessariamente compreender todo
o intervalo operacional sendo que de um modo geral, o limite superior do intervalo
operacional do sistema € estabelecido pela maior concentragdo do analito utilizada
na calibracao.

3.2.2 Sistema Analitico Linear

A calibracdo deste sistema € frequentemente obtida através da medicao
das respostas de dois ou mais niveis de calibradores. A calibracéo ¢ representada
graficamente por uma reta descrita pela equacaoy = ax + b.

y = concentracdo do analito na amostra do paciente;

a = coeficiente angular da equacao da regressio (fator de calibracdo);

x = absorbancia obtida para a amostra do paciente;

b = coeficiente linear da equacdo da regressao. O valor de b ¢ um valor absoluto
expresso em unidades do analito que esta sendo determinado;

Quando o coeficiente linear (b) da equacio da regressao da calibragido multiponto
de um sistema analitico ndo € significativamente diferente de zero, o resultado do
teste é obtido pelo produto ax (figura. 2).
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Fig. 2 - Grdfico da curva de calibragdo obtida pela medicdo de quatro calibradores
com diferentes concentragdes. O coeficiente linear (b) da equagdo da regresséo da
calibragdo néo é significativamente diferente de zero.

Se o coeficiente linear (b) da equagdo da regressdo da calibragio multiponto de
um sistema analitico € significativamente diferente de zero, o resultado do teste ¢
obtido pela adic¢io do valor de b ao produto ax (figura. 3).
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fig. 3 - Grdfico da curva de calibragdo obtida pela medicéo de quatro calibradores com
diferentes concentragdes. O coeficiente linear (b) da equacdo da regressdo da calibragéio é
significativamente diferente de zero.

Em ambos os casos, a calibracdo podera ser obtida apenas pela associa¢ao das
medices de um calibrador com concentracio do analito igual a zero (agua, NaCl
150 mmol/L ou of(s) reagente(s)) e de um calibrador com concentrago do analito
capaz de produzir uma resposta fotométrica situada na regido de baixa imprecisao
do sistema analitico.

4., CONCLUSAO

Sistemas analiticos Néo Lineares

Devido a caracteristica da resposta frente a diferentes concentracdes do analito,
estes sistemas analiticos sdo obrigatoriamente calibrados através do ensaio de quatro
a seis niveis de calibradores. Portanto, alterar a quantidade ou a concentracdo dos
calibradores estabelecidos para o procedimento de calibragdo pode comprometer a
exatiddo do sistema.

Sistemas analiticos Lineares

Por responderem de modo proporcional a concentracdo do analito na amostra,
as respostas do sistema para apenas duas diferentes concentragdes do analito sédo
suficientes para a obtencdo da calibragdo. A utilizacdo de dois calibradores com
significativa diferenca de concentracdo entre si melhora a exatiddo e diminui a
variabilidade entre calibragdes.

Assim sendo, a calibracédo pode ser obtida através da medicdo da resposta
do sistema para um calibrador com concentracdo do analito igual a zero (dgua,
NaCl 150 mmol/L ou apenas of(s) reagente(s)) e outro calibrador com concentragio
do analito situada na regiao de menor impreciséo do sistema. Considerando que
a imprecisao do sistema varia de modo inverso a sua resposta, a concentracao
do analito para o calibrador de valor diferente de zero deve se situar na regiao
intermediaria do sistema operacional.

Este procedimento de calibragdo vem sendo utilizado com sucesso no Laboratorio
de Controle da Qualidade da Labtest, obtendo-se menor variabilidade entre diferentes
calibragées.

A Labtest esta recomendando utilizar o CALIBRA H como calibrador diferente de
zero para a calibracdo de seus produtos que fornecem resposta linear. Com a aplicacéo
do CALIBRA H, sdo evitados os efeitos indesejaveis da maior imprecisdo da medicdo
encontrada na regiao de menor intensidade da resposta do sistema.

A adocdo do calibrador CALIBRA H, além de facilitar o trabalho durante o
procedimento de calibracéo, possibilita redugdo de custos de aquisicdo e minimiza o
trabalho de reconstituicao e fracionamento em aliquotas.
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Visitando nossa pagina na internet, seu laboratorio dinamiza suas rotinas e consulta:
- Manuais de automacéo de diversos produtos

- POPs (Procedimentos Operacionais Padréo)

- Instrucdes de uso dos produtos Labtest

- Noticias sobre o mercado




