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1. INTRODUGAO

A coloragédo de Leishmann é nomeada devido a seu inventor, o
patologista escocés William Boog Leishman e constitui uma mistura
de eosinato de azul de metileno e eosinato de violeta e azul de
metileno, dissolvido em alcool metilico.

A solugdo estoque metandlica é estavel e também serve ao
proposito de fixar diretamente o esfregago eliminando um passo de
pré-fixagao.
O corante de Leishmann é considerado um derivado do corante
Ramanowsky e é utilizado em microscopia para colorir esfregagos
de sangue periférico, de medula 6éssea ou para estudo citolégico de
elementos celulares colhidos por pungédo, raspagem ou
concentrados celulares de derrames cavitarios e fornece uma
excelente qualidade de coloragcdo. Geralmente é usado para
diferenciar e identificar leucécitos, parasitas da malaria e
tripanossomas.

2. COMPOSIGAO

Formulagéo Concerli_tragaol
Metanol 1000mL
Leishmann 1,29

pH 7,7£ 0,2 a 25°C

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada conforme
necessario para cumprir os critérios do desempenho do produto.

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Sangue periférico, esfregacos de medula éssea e concentrados
celulares de derrames cavitarios. Todas as amostras bioldgicas
devem ser consideradas como potencialmente infectantes.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicao e
conservagao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

Corante destinado ao uso principal em hematologia, na coloragao
de células sanguineas em esfregagos de sangue periférico ou de
outra natureza.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte e armazenamento, o produto pode
permanecer em temperatura ambiente.

Recomenda-se manter o produto protegido de incidéncia direta de
luz (natural ou artificial) e evitar grandes variagdes de temperatura
até a utilizagao.

c- Precaugébes e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
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observando o uso de equipamentos de protecdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar produto com sinais de contaminagao, ressecamento ou
com alteragdes de cor ou espessura;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
de 28 DE MARCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de Servigos de Saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- Laminas;

- Suporte para laminas;

- Oleo de imersao;

- Microscopio.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Fazer os esfregagos e secar em temperatura ambiente;

b- Cobrir as laminas com 7-10 gotas do corante;

c- Deixar agir por 3 minutos;

d- Adicionar duas vezes o volume agua destilada sobre a Iamina e
misturar com o corante;

OBS: tomar cuidado pois o corante ndo deve transbordar (o que
tornara a diluigdo imprecisa). No entanto, o procedimento
operacional padrao publicado pela OMS (Organizagdo Mundial de
Saude) sugere a adigéo igual de volume de agua (em vez de duas
vezes).

e- Corar durante 10 a 12 minutos;

f- Escorrer e lavar em agua corrente;

g- Secar as laminas em posicao vertical;

h- Observar ao microscépio.

7. RESULTADOS

Caracteristicas da boa coloragao:

- Macroscopicamente: o esfregago satisfatério deve apresentar cor
rosa mate uniforme. Os esfregagos de cor vermelha intensa tiveram
atuagéo do corante por pouco tempo, ja os esfregacos de cor cinza
ou cinza azulada tiveram atuagéo do corante por muito tempo;

- Microscopicamente: faz-se a apreciagédo da coloragao pelo aspecto
das plaquetas. Na coloragdo correta, as plaquetas apresentam-se
azuladas com pequenas granulagdes azurdfilas. Quando a
coloragdo foi insuficiente, as mesmas se apresentam coradas de
azul palido. Se a coloragdo foi excessiva, apresentam-se de cor
purpura escura.
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8. LIMITAGOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente aumentados ou diminuidos, riscos
associados a instabilidade, que poderiam levar a resultados
errbneos, danos relacionados ao usuario, podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situagdes:

- Apds abertos, os componentes tornam-se suscetiveis a
contaminagdes quimicas ou microbianas que podem inviabilizar sua
utilizagao.

- Manter os frascos dos padrbes sempre fechados de maneira a
evitar alteragdes em concentragdes.

- Os reagentes se destinam ao uso diagnéstico in vitro, ndo devendo
ser ingeridos ou entrar em contato com a pele e mucosas.

- Utilizagdo de reagente vencido, contaminado ou em condigdes
inadequadas.

- Alimpeza e secagem adequada do material a ser utilizado s&o de
fundamental importancia para a estabilidade dos reagentes e
obtencao de resultados corretos. Nao usar detergentes a base de
fosfato.

- Nao utilizar agua tamponada adequada para a realizagdo da
coloragéo.

- As laminas utilizadas devem ser completamente limpas, isentas de
gordura.

- A gota de sangue ndo deve ser muito grande. Quanto maior a gota,
mais espesso o esfregaco.

- Erro na conservagao dos reagentes.

- Deve-se evitar o uso de materiais que possam contaminar os
reagentes, tais como ponteiras plasticas de micropipetador
reaproveitadas e tubos para a reagao.

- Interpretagéo equivocada de resultados.

- Tempo excessivo ou insuficiente de coloragao.

- Armazenamento ou transporte de amostra inadequado.

- N&o utilizar a propor¢éo amostra reagente sugerida na técnica.

- Todas as amostras devem ser manipuladas com extrema cautela,
pois podem veicular diversas doengas infectocontagiosas (hepatite,
SIDA etc.).

9. CONTROLE DA QUALIDADE
- Materiais necessarios
Extensao sanguinea;

- Controle de qualidade recomendado:
Parametro Resultado esperado

Laminas com coloragéo
rosa-mate uniforme, mais
escura na regido mais densa
do esfregaco.

Aspecto de Ladmina

Corando-se em tonalidade
résea

Citoplasma aciddfilo, nucleo
basofilico e granulagdes
neutrofilicas (tonalidade em
lilas)

Citoplasma basofilico sem
Linfécitos granulagdes e nucleo
basofilico

Citoplasma ligeiramente

basofilico com eventuais
granulagdes azurrdfilas e
nucleo basofilico

Citoplasma aciddfilo, nucleo
basofilico e granulagdes
eosinofilicas (alaranjadas)
grosseiras

Basofilicas, com

Plaquetas granulagdes azurrdfilas
visiveis

Eritrocitos ortocromaticos

Neutréfilos

Monécitos

Eosindfilos

Solugao azul, livre de

Corante nao utilizado . S
particulas visiveis

10. GARANTIA DA QUALIDADE
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A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Coddigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutencgao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rotulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servigo de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cadigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagéo

Numero de lote

Fabricante

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

STERILE]

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

E
)

&

|EﬂHTHDL

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco biolégico

Controle

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

F:DHTM -

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Manter seco

Somente para avaliacdo de
desempenho

N&o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edigao (24.08.2022)






