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Introducao

A legislacdo brasileira especifica que os produtos
para a saude, quando utilizados nas condi¢gfes e
finalidades previstas ndo devem comprometer a
saude dos pacientes e dos operadores do produto.
Nesta classe, temos as bolsas de sangue, produtos
submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria e
classificados como produtos de risco Il segundo o
Ministério da Saude!. Este produto possui
regulamentacdo especifica utilizada pelo Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude,
instituicdo de referéncia nacional para andlises de

controle da qualidade. Nesta avaliagdo, a
determinacdo do teor de glicose e frutose
monoidratadas e manitol em solucdes
anticoagulantes e preservadoras, deve se

apresentar segura e eficaz. Essas substancias
possuem grande importancia na manutencdo da
viabilidade do sangue coletado e apresentam
elevada criticidade no controle da qualidade das
bolsas de sangue. O objetivo do estudo foi otimizar e
validar o método de determinacéo do teor de glicose
e frutose monoidratadas e manitol em solucdes
anticoagulantes e preservadoras de bolsas de
sangue por cromatografia liquida de alta eficiéncia
utilizando deteccéo por indice de refracéo.

Resultados e Discussao |

A otimizagdo determinou as melhores condi¢cfes
analiticas do método (temperatura do forno e fluxo
de fase mavel) testando 3 variacdes e baseando-se
nos critérios de eficiéncia de separacao
cromatografica. As condi¢des para a verificagcdo da
adequacdo do sistema utlizando o cromatografo
Shimadzu foram: coluna de troca i6nica SC1011
(300 x 6,5mm) Shodex; temperatura do forno 80 °C;
temperatura da célula do detector de indice de
refracdo 55 °C e fase mével agua tipo | - fluxo de 0,5
mL/min. A validagdo analitica foi realizada através
de padrao analitico secundario qualificado e foram
avaliados nesta etapa a seletividade, a linearidade,
os limites de deteccéo e quantificagdo, a preciséo, a
exatiddo e a robustez segundo o0s critérios
estabelecidos pela Anvisa? e pelo Inmetro3.

Na otimizacdo os resultados obtidos identificaram as
condicbes favoraveis para o desempenho do
método. Na validagdo analitica foram comprovadas
a seletividade, a linearidade da curva analitica, a
precisio e a exatiddo do método. Foram
determinados o0s limites de deteccdo e
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quantificacdo, e a avaliacdo da robustez indicou que
o fluxo e a composicdo de fase movel apresentam
os efeitos mais significativos (esquema 1). A tabela
1 ilustra os resultados obtidos para as figuras de
mérito contempladas na validacao.

Flgurgs de Resultados
Mérito
Glicose: linear de 2,1 a 3,3 mg/mL
Linearidade Frutose: linear de 0,010 a 0,448 mg/mL
Manitol: linear de 0,90 a 1,80 mg/mL
Exatidao Variou de 94,7% a 104,8%
Precisdo- DPR variou entre 1,04% e 2,57%
Repetitividade
Premsgf) . DPR variou entre 0,86% e 2,71%
Intermediaria
Robustez Robusto a pequenas variagoes

Tabela 1. Figuras de mérito e os resultados
obtidos na validacao analitica.

Seletividade do metodo pela ausencia de
interferentes na regibo de interesse e do efeito
matriz

L T ——

determinado dos LD e LQ

Garantia da precisdo do método pelos valores de
DPR inferiores aos critérios de acsitabilidade

Comprovagio da exatidio pela recuperacio nos
limites estabelecidos

Comprovacao da robustez pelos pequenos
efeitos com baixa variabilidade

Esquema 1. Avaliagcdo da validagéo

Conclusoes

Este estudo contribuiu para a revisdo da legislacéo
vigente e ressalta a importdncia da validagéo
analitica para assegurar a qualidade dos produtos
de ambito sanitario, principalmente, disponibilizados
pelo Ministério da Saude a populagéo brasileira.
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