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DROGAS E CONDUGAO: METODOLOGIA DO RELATORIO SALIVAR
SYNLAB "TOLERANCIA ZERO" E CRITERIOS DE APROVAGAO DO
ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITAGAO

Resumo: INTRODUCAO. 2. ESTRATEGIA DA DIRECCAO-GERAL DE VIACAO:
"TOLERANCIA ZERO". 2.1. LOGICA E PROCEDIMENTO PARA A REALIZACAO
DO TESTE SALIVAR DE DROGAS. 3. A DOUTRINA DA PROCURADORIA
GERAL DO ESTADO APOS O TESTE SALIVAR "POSITIVO" PARA DROGAS. 4. A
PRESENCA DE DROGAS NO ORGANISMO: A SANCAO ADMINISTRATIVAE A
DOUTRINA DO TRIBUNAL CONSTITUCIONAL. 5. OS "PONTOS DE CORTE" E
AS QUANTIDADES MINIMAS PSICOATIVAS. 6. A EMPRESA DE ANALISES
CLINICAS SYNLAB. 7. OS LIMITES DE QUANTIFICACAO E OS INTERVALOS
DE INCERTEZA DO LABORATORIO SYNLAB. 8. O LABORATORIO SYNLAB E
A SUA ACREDITACAO PELO ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACAO
ATRAVES DE AUDITORIAS. 9. AMBITO DA ACREDITACAO ENAC 1169/LE2347
CONCEDIDA AOS LABORATORIOS SYNLAB. 10. CONCLUSOES. 11.
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ANEXO | - COMPOSICAO E PRINCIPIOS DO
DED (ANALISADOR) SOTOXA.

Resumo: A legislacdo relativa ao controlo do consumo de &lcool e drogas tem um grande
impacto na sociedade, nem sempre isento de controvérsia, dependendo da forma como
essa informacdo é transmitida a opinido publica. Um exemplo claro sdo os critérios
utilizados para estabelecer o limite legal de consumo de alcool compativel com a
conducdo de veiculos. Embora a sociedade aceite o critério de tolerancia zero para o
consumo de drogas, é essencial uniformizar os métodos utilizados para detetar e
quantificar a presenca de drogas que influenciam a conducdo e, consequentemente,
afectam a seguranca rodoviaria. Neste contexto, o estabelecimento e a determinagéo da
quantidade das concentra¢fes minimas, em caso de teste de despistagem positivo, sdo
essenciais e especialmente importantes no caso de reincidentes ou de infractores
rodoviarios. No entanto, esta determinacdo qualitativa e quantitativa deve ser objeto de
um controlo adequado. Este artigo passa em revista a histdria que conduziu a
determinacdo das quantidades detectaveis de drogas, mas, sobretudo, os critérios de
rastreabilidade tipicos dos sistemas acreditados no dominio da seguranga rodoviaria.

Resumen: La legislacion sobre el control del consumo de alcohol y drogas tiene una gran
repercusion en la sociedad, no siempre exenta de polémica, dependiendo de cémo se
traslade esta informacion a la opinion publica. Un claro ejemplo, lo tenemos con los
criterios que se utilizan para establecer el limite legal de consumo de alcohol compatible
con la conduccion. Si bien es aceptado por la sociedad el criterio de tolerancia cero en
cuanto al consumo de drogas, es fundamental la estandarizacion de los métodos por los
que se detecta y cuantifica la presencia de drogas que influye en la conduccion vy,
consecuentemente, afecta a la Seguridad Vial. En este contexto, establecer y determinar
la cantidad de las concentraciones minimas, en caso de detectarse un positivo en drogas,
es imprescindible y especialmente importante en conductores reincidentes o en los
delincuentes viales. Sin embargo, esta determinacién cualitativa y cuantitativa debe estar
debidamente auditada. En este articulo, se hace una revisién del histérico que ha llevado
a la determinacion de las cantidades detectables de drogas, pero, sobre todo, a los criterios
de trazabilidad que son propios de sistemas acreditados en el ambito de la Seguridad Vial.



200| RLGC Vol.3 No.2 (2025), pp. 197-220

Palavras-chave: Seguranca rodovidria, tolerncia zero, conducdo, drogas, detecéo,
concentracdo minima, normalizacdo, acreditacao.

Palabras clave: Seguridad Vial, tolerancia cero, conduccion, drogas, deteccion,
concentracion minima, estandarizacion, acreditacion.



Drogas e Conducdo: ""Tolerancia Zero' Relatério Salivar Metodologia do ... | 201

ABREVIATURAS

Art.: Artigo.

PC: Cadigo Penal.

DED: Dispositivo eletronico de detecdo (droga portétil).

DGT: Direcdo-Geral do Trafico.

ENAC: Entidad Nacional de Acreditacion (Entidade Nacional de Acreditacao)
FSCSV: Procurador da Camara de Coordenagéo da Seguranca Rodoviaria
FGE: Fiscalia General del Estado.

ISO: International Stantarization Organization (norma reconhecida internacionalmente).
LOQ: Limite de quantificacao.

LSV: Lei da seguranca rodoviaria.

Ng: Nanograma (1ng = 1,0E-9 g).

SV: Seguranga rodoviaria.

OMS: Organizagdo Mundial de Saude.

ONSV: Observatorio Nacional de Seguranca Rodoviaria.

ONU: Nagdes Unidas.

SV: Seguranga rodoviaria.

TC: Tribunal Constitucional.

UNE: Uma norma espanhola.

UE: Unido Europeia.
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1. INTRODUCAO.

No "Plano Global - Década de Acdo para a Seguranca Rodovidrial 2021-2030" da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS-ONU), foi determinado que um dos principais
comportamentos que contribuem para as mortes e vitimas de acidentes rodoviarios é a
conducdo sob o efeito do alcool. Por conseguinte, a OMS insta 0s governos a: conceber
o funcionamento de um sistema de transporte rodoviario seguro através da criacao de leis
de Seguranca Rodoviaria (SR), fazer cumprir essas leis e promover a educagdo para a
seguranga rodoviaria. Além disso, o organismo da ONU insta ndo sé 0s organismos
oficiais, mas também as empresas privadas a abordarem e atenuarem as acgdes que
afectam negativamente a seguranca rodoviaria e a divulgarem a mensagem de que 0
consumo elevado de alcool e de outras substancias, como as drogas, contribui para uma
"conducdo perigosa”. A OMS estabelece igualmente dois objectivos para 2030: reduzir
para metade o niamero de mortos e feridos em acidentes rodoviarios provocados por
condutores sob o efeito do alcool e conseguir uma reducao dos acidentes provocados pelo
consumo de substancias psicoactivas.

Em relagdo ao exposto, em Espanha, o Observatorio Nacional de Seguranca
Rodoviaria (ONSV)? como organismo dependente do Ministério do Interior e gerido
através da Direcdo-Geral de Viacdo (DGT), publicou a chamada "Revisdo sistematica
sobre drogas e conducdo (2021)". Este documento faz referéncia a "Lei de Transito,
Circulagdo de Veiculos Motorizados e Seguranca Rodoviaria” (LSV)? , e especificamente
ao Art. 14, que proibe a condugdo com a presenca* de drogas no corpo (excluindo as
substancias utilizadas sob prescricdo médica e para fins terapéuticos). No entanto, nesta
seccdo da LSV, o legislador alerta que "(...) desde que (o condutor) esteja apto a utilizar
o veiculo de acordo com a obrigacdo de diligéncia, prudéncia e ndo distragdo ®
estabelecida no art.° 10.

Além disso, em Espanha, a conducéo de um veiculo a motor “sob a influéncia de
drogas tdxicas, estupefacientes ou substancias psicotropicas” pode constituir uma
infracdo contra o SV, tal como definido no artigo 379.2 da Lei Orgéanica 10/2015 do
Cadigo Penal (CP). Por este motivo, no dia 17 de julho de 2019, a Procuradoria Geral do
Estado (FGE), atraves da Procuradoria para a Coordenagdo da Seguranca Rodoviéria
(FSCSV), emitiu uma Instrucdo para a elaboracdo de atestados para os crimes de
conducdo sob influéncia de tdxicos, estupefacientes e substancias psicotropicas do art.
379.% n.° 2, do Codigo Penal. Nesta Instrucdo, destaca-se a importancia do relatério de
sinais exteriores para determinar a influéncia destas substancias, uma vez que o legislador
espanhol ndo dispunha de uma taxa objetiva para determinar a diminuicdo das faculdades

L Ver: https://www.who.int/es/publications/m/item/global-plan-for-the-decade-of-action-for-road-safety-
2021-2030.

2\fer: https://www.interior.gob.es/opencms/es/el-ministerio/funciones-y-estructura/subsecretaria-del-
interior/direccion-general-de-trafico/

% Real Decreto Legislativo 6/2015, de 30 de outubro, que aprova o texto revisto da Lei de Transito,
Circulacéo de Veiculos Motorizados e Seguranca Rodoviaria do Interior. BOE n.° 261, de 31 de outubro de
2015 Referéncia: BOE-A-2015-11722.

4 Positivo para drogas: sera aplicada uma coima por infracdo ao art. 14.1. 5% da LSV para a presenca de
drogas (1000 Euros / 6 pontos)".

5> O condutor deve utilizar o veiculo com a diligéncia, a prudéncia e o cuidado necessarios para evitar
qualquer dano, quer a si proprio quer a terceiros, tendo o cuidado de ndo o pér em perigo a si proprio, aos
outros ocupantes do veiculo e aos outros utentes da estrada, especialmente aqueles cujas carateristicas os
tornam mais vulneraveis".


https://www.who.int/es/publications/m/item/global-plan-for-the-decade-of-action-for-road-safety-
https://www.interior.gob.es/opencms/es/el-ministerio/funciones-y-estructura/subsecretaria-del-
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psicofisicas do sujeito para uma conducdo segura e, portanto, o elemento tipico da
influéncia. Nas suas proprias palavras, "as teses aplicadas ao alcool ndo sdo transferiveis
per se para as drogas toxicas, estupefacientes e substancias psicotropicas, em que as
premissas cientificas diferem do alcool por varias razdes", e isso deve-se ao facto de ndo
ter sido possivel estabelecer a influéncia sobre as aptidBes psicofisicas do sujeito que Ihe
permitem conduzir com seguranca, com base num nivel de concentracdo de droga
detectado num teste de saliva.

Assim, no nosso pais e de acordo com os dados fornecidos pela DGT® , "quase um
terco dos mortos em acidentes rodoviarios excedeu o limite de alcool”, mas também
podemos afirmar, a partir da evidéncia da observagéo feita durante mais de duas décadas
de pratica profissional "na estrada" pelo autor deste trabalho de investigacdo, que o estilo
de vida de lazer e de vida nocturna ¢ um dos factores que aumentam a probabilidade de
consumo de alcool e de drogas (cannabis, cocaina e ecstasy) por parte de alguns
condutores (Calafat, A. et al, 2000). E este consumo tem vindo a consolidar-se cada vez
mais nos Ultimos anos, tornando-se um dos factores de risco mais importantes para 0s
acidentes rodoviarios em Espanha.

Podemos também afirmar, gracas & experiéncia profissional do autor, que outro
fator de risco é a conducdo como passageiro de um veiculo motorizado cujo condutor
tenha consumido alcool ou drogas, o que provoca todos os anos um fluxo constante
daquilo a que podemos chamar "vitimas inocentes™ (passageiros, motociclistas, pedes e
ciclistas) que morrem em acidentes rodoviarios em consequéncia da conducdo de um
condutor sob o efeito do alcool ou de drogas, ainda que apos a participa¢do conjunta de
ambos (condutor e passageiro) em actividades nocturnas associadas ao lazer.

E por isso que, apesar das politicas de VS da DGT, das suas campanhas de
sensibilizacdo para o consumo de &lcool e de drogas antes da condugdo, das campanhas
de vigilancia e de controlo levadas a cabo pelos agentes de fiscalizagdo do trénsito, ndo
existe ainda uma verdadeira “sensibilizacdo comunitiria para a VS" ou uma
"sensibilizacdo social rodoviaria" que nos faca compreender os perigos deste tipo de
comportamento, mas sobretudo preveni-lo e, em todo o caso, enquanto condutores ou
utentes, rejeita-lo e denuncia-lo.

Por ultimo, ndo podemos deixar de mencionar os condutores que sao reincidentes
ou multiplos (classificados como tal de acordo com o tempo decorrido entre a préatica de
uma infracdo e outra e o numero de infracgdes cometidas) e que, sendo consumidores
habituais de alcool ou de drogas (ou de ambas as substancias ao mesmo tempo), podem
ser designados por "condutores toxicodependentes”, podendo ser considerados
potencialmente perigosos para a VS e devendo, por isso, ser sujeitos a um
acompanhamento e tratamento especiais como doentes pelas autoridades sanitarias’ , em
coordenacdo com o trabalho de vigilancia e controlo da DGT .

b\er: https://revista.dgt.es/es/noticias/nacional/2022/04ABRIL/0404_Campana-alcohol-Cifal.shtml.

7O regulamento nacional RD 818/2009, Regulamento Geral para os Condutores, e os regulamentos
europeus CD 439/1991, CD 126/2006 e CD 36/2012, estabelecem que estes doentes (toxicodependentes)
ndo podem obter ou renovar a carta de condugdo por nao terem aptiddes adequadas para uma condugio
segura.


https://revista.dgt.es/es/noticias/nacional/2022/04ABRIL/0404_Campana-alcohol-Cifal.shtml.
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2. A ESTRATEGIA DA DIRECCAO-GERAL DO TRAFEGO: "TOLERANCIA
ZERO".

Em junho de 2012, a DGT adoptou a medida de "tolerancia zero™ como a sua principal
linha de estratégia em matéria de conducdo e consumo de drogas, aplicando esta
"tolerancia zero" a todos 0s condutores que consomem drogas e que se sentam ao volante
de um veiculo. As razfes apresentadas pela DGT® foram as seguintes: "A Espanha esta
entre 0s paises com maior consumo de drogas, especialmente cocaina e canabis, o que
resulta num aumento do risco de acidentes rodoviarios e de lesdes fatais ou graves".

Assim, de acordo com o estudo de 2017 do Observatorio Europeu da Droga e da
Toxicodependéncia (OEDT?® ), na faixa etaria dos 15 aos 34 anos, a Espanha é a mais
afetada pela toxicodependéncia na Unido Europeia:

E o sexto pais da UE com a taxa mais elevada de consumo de cocaina (com uma
prevaléncia de 2,8%), depois do Reino Unido (4,7%), dos Paises Baixos (4,5%), da
Dinamarca (3,9%), da Franca (3,2%) e da Irlanda (2,9%).

O quarto pais da UE com a taxa mais elevada de consumo de cannabis (18,3%),
atras da Franga (21,8%), da Italia (20,9%) e da Republica Checa (19,3%).

Por conseguinte, as acgdes a empreender pela DGT, em conformidade com a sua
estratégia de "tolerancia zero", incluiam o seguinte

Sensibilizar a sociedade em geral para o problema, informar os condutores sobre
0 risco do consumo de drogas (sem esquecer 0 risco que representa o consumo de alcool),
conhecer os consumos minimos de &lcool e de drogas que provocam uma diminui¢éo
importante da capacidade de conducdo, alargar os controlos de drogas e de alcool + drogas
a todos os tipos de estradas, dias e horarios; colaborar com outras administragdes em
matéria legislativa, educativa e de formacdo relacionada com a droga e a conducéo e
promover a investigacao aplicada no dominio da droga e da seguranga rodoviaria.

De igual modo, e como objetivo para o ano de 2030, a area estratégica de
vigilancia e controlo da DGT estendeu a "tolerancia zero™ aos comportamentos de risco
com maior impacto na sinistralidade rodoviaria, com as seguintes prioridades: atuar sobre
0 excesso de velocidade, o consumo de alcool e drogas, a utilizagdo de telemoveis durante
a conducdo e a ndo utilizacdo de equipamentos de seguranga (cintos de seguranca,
capacetes, sistemas de retencdo para criancgas, etc.).

2.1. FUNDAMENTOS E PROCEDIMENTOS DA ANALISE SALIVAR DE DROGAS.
Até ha relativamente pouco tempo, e devido a inexisténcia de Dispositivos Electronicos

de Detegdo (DED) portateis com a tecnologia adequada, ndo era comum a realizagéo de
testes "na estrada” para detetar se o condutor tinha consumido drogas. A razao para tal é

8Documento "Drogas e Conducdo - Tolerancia Zero" (DGT).
https://www.interior.gob.es/opencms/pdf/prensa/balances-e-informes/2012/Presentacion-Tolerancia-cero-
con-los-conductores-que-consuman-drogas-al-volante.pdf

Ver: https://www.euda.europa.eu/publications_en


https://www.interior.gob.es/opencms/pdf/prensa/balances-e-informes/2012/Presentacion-Tolerancia-cero-
https://www.euda.europa.eu/publications_en
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que sé através de uma analise ao sangue se podia ter a certeza dos resultados, mas, além
disso, a realizacdo destas andlises ao sangue e a sua posterior transferéncia para o
laboratdrio para analise era relativamente complexa e juridicamente dificil.

Posteriormente, a importancia da questdo e o empenho da DGT em detetar o
consumo recente de drogas e a presenca de drogas no organismo do condutor tornaram-
se muito relevantes tanto para a SV como para o ambiente de trabalho do condutor
profissional. Gradualmente, os testes de despistagem de drogas foram implementados
com dispositivos portateis DEDX que permitem a detecéo e analise do consumo recente
de drogas na saliva do condutor. Através da recolha rapida de amostras de fluido oral
(como procedimento ndo invasivo), é possivel obter um "indicativo positivo'! " para o
consumo recente de cinco drogas (anfetaminas, metanfetaminas, opiaceos, canabis e
cocaina). No entanto, é necessario recolher uma segunda amostra de saliva, designada
"teste probat6rio”, para nomear e quantificar o tipo de droga detectado nesta segunda
amostra e, assim, confirmar o "positivo indicativo" obtido; esta segunda analise da saliva
sera efectuada num laboratorio de referéncia. A transferéncia para o laboratério deste
"teste probatorio™ é efectuada num "tubo de recolha de saliva™ selado e identificado com
um cddigo de barras, que é colocado numa geleira, depois de registado num documento
regido por um protocolo rigoroso de cadeia de custodia.

A obrigatoriedade deste teste laboratorial complementar (teste probatdrio) apds o
controlo inicial (teste circunstancial) e a ratificacdo no laboratorio de referéncia do tipo
de droga detectada e da sua quantidade, dara presungdo de veracidade legal a infracéo
pela presenca de drogas no organismo do condutor, bem como a correspondente abertura
de um processo administrativo sancionatério pela DGT.

3. ADOUTRINA DA PROCURADORIA-GERAL DO ESTADO NA SEQUENCIA
DO TESTE DE DESPISTAGEM DE DROGAS SALIVARES "POSITIVO™.

De acordo com a doutrina da Procuradoria-Geral da Republica (FGE)!? , e uma vez obtido
um "resultado positivo'® " no teste do indice salivar efectuado num DED portatil capaz
de analisar fluidos orais, € obrigatéria a analise subsequente da saliva num "laboratorio
aprovado”, em funcgdo das actividades de controlo necessarias por parte da administragao
competente, garantindo também a "cadeia de custddial* " da saliva recolhida para analise,
a fim de assegurar a legalidade do procedimento de obtengéo das amostras de saliva e a
sua posterior conversdo em provas de acusacdo. A FGE especifica ainda que os agentes
encarregados da fiscalizacdo do transito devem receber formagéo especifica para o seu
desempenho, uma vez que este tipo de teste & mais complexo do que os testes de detecao
de alcool.

10 Ver: https://www.toxicology.abbott/es/es/screening-devices/sotoxa-mobile-test-system.html

1 Trata-se de uma amostra "indicativa" que detecta a eventual presenca de substancias ilicitas. Ver:
https://revista.dgt.es/es/sabia-que/normas/2018/0703como-se-hace-un-control-de-drogas.shtml

12 Circular 10/2011 de 17 de novembro (BOE FIS-C-2001-000010).

13 O termo "positivo" ndo indica uma determinada taxa em nanogramas, mas qualquer resultado que indique
a mera presenca de drogas no organismo, ou seja, ndo se trata de um teste quantitativo, mas de um teste de
qualificagdo com um resultado positivo ou negativo.

14 A cadeia de custédia é entendida como o processo através do qual se acredita que o objeto apreendido é
0 mesmo que foi finalmente analisado. Uma eventual violacdo da cadeia de custédia pode conduzir a uma
violagao do direito a um processo equitativo.


https://www.toxicology.abbott/es/es/screening-devices/sotoxa-mobile-test-system.html
https://revista.dgt.es/es/sabia-que/normas/2018/0703como-se-hace-un-control-de-drogas.shtml
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Uma vez no laboratério, as amostras salivares sdo processadas por um
equipamento analitico constituido por um cromatografo de gas®® (capaz de vaporizar
substancias de diferentes volatilidades) e um espetrometro de massa'® (capaz de gerar
ides a partir de moléculas neutras na fase gasosa, separando-0s de acordo com a sua massa
e detectando-os atraves do registo adequado da informacéo), determinando o tipo e a
quantidade de droga presente na amostra salivar. Estes Kits sdo capazes de detetar até
quarenta tipos de drogas e quantidades td0 pequenas como um nanogramal’ (ng). Estes
resultados laboratoriais sdo depois analisados um a um por pessoal médico especializado,
que assina e valida o relatdrio final a enviar a DGT.

No entanto, como ja indicAmos, ao contrario dos testes de alcool, foi adoptada
uma politica de "tolerancia zero™ das SV no caso das drogas toxicas, uma vez que o LSV*®
proibe expressa e tacitamente a presenca de substancias estupefacientes no corpo do
condutor. Uma politica rodoviaria que ndo esta isenta de criticas, uma vez que Varios
autores censuram a discrepancia entre os resultados positivos detectados no DED e o0s
resultados laboratoriais positivos (Ramirez, J, 2024).

Estes autores afirmam que os "cutoff" (pontos de corte analiticos determinados
em ng/ml)*° | das marcas de DED portateis, os limites de detecdo confirmados pelo
laboratério e a quantidade de substancia psicoactiva detectada ndo podem ser
contrastados.

4. PRESENCA DE DROGAS NO ORGANISMO: A SANCAO
ADMINISTRATIVA E ADOUTRINA DO TRIBUNAL CONSTITUCIONAL.

A LSV imp&e uma sangdo administrativa de 6 pontos e uma coima de 1000 euros a quem
conduzir com a presenca de drogas no organismo. Neste ponto, mencionaremos o
Plendrio 174/2017 do Tribunal Constitucional 2 (TC), devido a questdo de
inconstitucionalidade levantada em relagdo a varios artigos do RD 339/1990% , e
especificamente sobre a relevancia de levantar uma questdo de inconstitucionalidade em
relacdo ao art. 12 da Lei 6/2015, ao classificar como uma infracdo administrativa a
conducdo de um veiculo "com a presenca de drogas no seu corpo”, sem que seja
necessario provar que a presenca dessas drogas influenciou a sua capacidade de conduzir.
O Tribunal Superior "ndo considera que os preceitos impugnados sejam inconstitucionais
por proibirem o consumo de drogas, através de uma norma que visa a protecéo da VS".
Esclarece ainda que os preceitos impugnados "ndo se destinam a proibir o consumo de
drogas em geral". Portanto, o que proibe é: condutores que conduzam "com a presenca

5Ver:https://www.mncn.csic.es/docs/repositorio/es_ES/investigacion/cromatografia/espectrometria_de_m
asas.pdf

16 Universidade de La Rioja. Servico de Laboratérios e Workshops. Cromatografia gasosa: Analise
qualitativa por cromatografia gasosa de detecdo em massa Sem operacdes prévias de preparacdo de
amostras. 75 € / hora. Espectrometria de massa: Andlise qualitativa por espetrometria de massa
electrospray/alta resolugao Sem operacdes prévias de preparacdo de amostras. 120 € / hora.

17 Milionésima parte de um grama: 1 ng = 1e-9 gr.

18 RD 6/2015 de 30 de outubro, alterado pela Lei 18/20221 de 20 de dezembro BOE n.° 304. Um ponto de
corte é a concentracdo de uma substancia a partir da qual um teste de diagnéstico é considerado positivo.
19 Um ponto de corte é a concentragdo de uma substancia a partir da qual um teste de diagnéstico é
considerado positivo.

20 BOE n.° 15 de 17 de janeiro de 2018. Sec. TC.

21 BOE n.° 63, de 14 de marco de 1990, que aprova o articulado da Lei de Tréansito, Circulagdo de Veiculos
Motorizados e Seguran¢a Rodoviaria.


https://www.mncn.csic.es/docs/repositorio/es_ES/investigacion/cromatografia/espectrometria_de_m
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de drogas no organismo (...)". Assim, é "tipificado como contraordenacdo, pelo que a
conduta proibida que constitui contraordenagdo ndo é o consumo de drogas, mas sim a
conducdo se este tipo de substancias tiver sido consumido”. Mas 0 que é ainda mais
interessante é o facto de o Supremo Tribunal equiparar o consumo de tdxicos ao consumo
de drogas sob prescricdo médica e para fins terapéuticos, uma vez que: "O risco que a
conducdo com a presenca deste tipo de substancias no organismo pode acarretar para a
seguranga do transito sera 0 mesmo tanto no caso de as drogas consumidas estarem sob
indicagdo médica como nos casos em que 0 consumo destas ndo seja para fins
terapéuticos".

Em consequéncia, o TC nédo considera que os preceitos impugnados violem artigos
constitucionais e que isso invalide a abordagem e o conceito do que se deve entender por
"drogas"; alias, garante que este conceito é definido como uma substancia que tem
entidade suficiente para alterar as capacidades psicofisicas de quem a consome, e que "O
objetivo da norma, ao tipificar como contraordenacdo a condugdo com a presenga de
drogas no organismo, é o de impedir a conducdo de pessoas que tenham ingerido
substancias susceptiveis de alterar as condic6es psicofisicas para a conducao, dado o risco
que a conducéo nessas condicdes pode acarretar para a seguranga do transito (...)".)".

5. PONTOS DE CORTE E QUANTIDADES PSICOACTIVAS MINIMAS,

Mais uma vez, a DGT adverte, no documento "Revisdo sistematica sobre drogas na
conducgdo” (2021), que ndo existem acordos internacionais ou nacionais sobre os pontos
de corte (quantificados em ng/ml)?? a estabelecer nos procedimentos de controlo do
consumo de substancias nos condutores e que a Espanha foi um dos primeiros paises a
regulamentar o teste através de uma amostra de saliva. Para o efeito, a DGT afirma ter
tido em conta os valores recomendados a nivel internacional no dominio da seguranca no
trabalho, onde varios organismos de prestigio, como a Substance Abuse and Mental
Health Services Administration (SAMHSA) 2® nos Estados Unidos, a European
Workplace Drug Testing Society (EWDTS)?, ou a National Safety Council's Alcohol,
Drugs and Impairment Division (NSC-ADID)?® na Europa e no Reino Unido), emitiram
relatérios actualizados sobre as recomendacfes dos pontos de corte a estabelecer, em
conformidade com os requisitos das normas 1SO?® /IEC?’ na Europa.

Assim, com base no exposto, o Ministério do Interior estabeleceu valores de
positividade para a analise probatdria em laboratério publicados no documento "Revisdo
sistematica sobre drogas na condugdo™ (2021). Tanto assim € que a DGT afirma ajustar
estes valores as recomendacdes internacionais mais recentes e aplicaveis, bem como as
evidéncias geradas pela experiéncia espanhola neste dominio.

22 Nanograma (ng): Unidade de massa correspondente a um bilionésimo de um grama.

23 Ver: https://www.samhsa.gov

24 \er: http://www.ewdts.org

25 Ver: https://www.nsc.org/workplace/get-involved/divisions/alcohol-drugs-impairment-division

%6 Real Academia Espanhola: Organizacdo Internacional de Normalizagdo, o sistema internacional de
normalizacdo para a regulamentacdo de produtos e servicos.

27 Comissdo Eletrotécnica Internacional, a principal comissdo de normas do mundo que desenvolve e
publica normas internacionais para tecnologias electrénicas.


https://www.samhsa.gov
http://www.ewdts.org
https://www.nsc.org/workplace/get-involved/divisions/alcohol-drugs-impairment-division
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QUADRO 1.

Comparacéo dos pontos de corte analiticos para o teste de fluido oral para detecédo do
consumo de substéancias psicoactivas em condutores da Direcdo-Geral de Viacéo e de outras
organizacdes internacionais.

Limite em saliva (ng/ml)

ANALITO EWDTS SAMSHA NSC-ADID DGT
Anfetamina 15 15 15 15
Cocaina 8 8 8 8
Cetamina 10 10
MDA 15 15 15 15
MDEA 15 15 15
MDMA 15 15 15 15
Metadona 20 10 10
Metanfetamina 15 15 15 15
Morfina 15 15 5 5
THC 2 2 2 2

Fonte: Elaboracéo propria de acordo coma DGT (2021).
"Revisdo sistematica sobre drogas e conducdo".

Nota: EWDTS: European Workplace Drug Testing Society (Reino Unido).
SAMHSA: Administracdo dos Servicos de Abuso de Substancias e de Salde Mental (EUA).
NSSC-ADID: National Safety Council - Alcohol, Drugs and Impairment Division (EUA).

Anélise comparativa dos limites de detecdo (cutoff) das substancias a analisar no quadro
1:

5.1.1 Consenso internacional: analitos como a anfetamina, a metanfetamina, a MDMA,
0 MDA, a cocaina e o THC apresentam valores homogéneos (15 ng/ml para os
estimulantes; 8 ng/ml para a cocaina e 2 ng/ml para o THC, o que demonstra que 0s
padrdes sdo amplamente aceites para a sua detecao.

5.1.2 Variabilidade em analitos especificos: A metadona e a morfina apresentam limites
mais baixos no NSC-ADID e na DGT, indicando critérios mais sensiveis, possivelmente
por razBes forenses e de segurancga rodoviaria.

5.1.3 Tendéncia da norma da DGT: a regulamentacdo espanhola da DGT inclui todos
os analitos relevantes, mas também adopta limites mais rigorosos em alguns casos,
indicando uma prioridade da detecdo precoce para fins administrativos e também de
prevencgdo criminal.
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QUADRO 2.

Comparagcao dos pontos de corte (positivos): DED Sotoxa?® , laboratdrio SynLab e os
estabelecidos pela DGT.

ABBOT SYNLAB DGT

SOTOXA? Laboratorio
ANALITO DGT

TOX400SEU SYNLAB¥
6-AM (morfina) (OPI)* 40 ng/ml >2,6 ng/ml 2 ng/ml
Anfetamina (AMP) 50 ng/ml >18,8 ng/ml 15 ng/ml
Benzolecgonina (BE) 30 ng/ml >9,9 ng/ml 8 ng/ml
Metabolito da cocaina (COC) 30 ng/ml >10 ng/ml 8 ng/ml
Codeina (OPI) 40 ng/ml >12,2 ng/ml 5 ng/ml
Cetamina >12,6 ng/ml 10 ng/ml
MDA 50 ng/ml >18,3 ng/ml 15 ng/ml
MDEA 50 ng/mi >18,2 ng/ml 15 ng/ml
Metanfetamina (MDMA) 50 ng/ml >18,7 ng/ml 15 ng/ml
Metadona (OPI) 40 ng/ml >12,2 ng/ml 10 ng/ml
Morfina (OPI) 40 ng/ml >6,2 ng/ml 5 ng/ml
Cannabis (THC) 25 ng/ml >2,5 ng/ml 2 ng/ml

Fonte: Elaboracéo propria (2023); com base em relatérios da empresa comercial SYNLAB,
empresa de monitorizacdo de medicamentos e toxicologia SYNLAB.

Principais observagdes do quadro 2:

5.2.1 SOTOXA (DED). Apresenta os valores mais elevados e reflecte pontos de corte
positivos mais permissivos, ndo uma concentragao real.

5.2.2 SYNLAB. Comunica valores reais acima de um minimo detetdvel e comunica
resultados quantitativos acima de um limiar, mas ndo normativos.

5.1.3 DGT. Fornece os valores mais baixos e s&o limiares legais de confirmagéo
toxicoldgica, estabelecendo os limites legais da infracdo administrativa e a sancao
correspondente.

6. A EMPRESA DE ANALISES CLINICAS SYNLAB.

"Qualquer teste, em qualquer lugar, a qualquer hora™ - este é o lema da empresa alema
Synlab Group (SYNLAB) .3

28 \er: ANEXO I. Explica a "composicdo e os principios de funcionamento do analisador Abbot-SoToxa".
29 Ver: https://www.toxicology.abbott/es/es/screening-devices/sotoxa-mobile-test-system.html

30 Extraido do relatério do ensaio de confirmacdo de drogas na saliva por LC-MS/MS do laboratério
SYNLAB.

31 DGT (2021); "Systematic review on drug driving" (2021).

32 OPI: Opidceos.

33 Ver: https://valenciaplaza.com/asi-es-synlab-empresa-alemana-compra-sistemas-genomicos


https://www.toxicology.abbott/es/es/screening-devices/sotoxa-mobile-test-system.html
https://valenciaplaza.com/asi-es-synlab-empresa-alemana-compra-sistemas-genomicos
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A SYNLAB foi fundada em 1998 pelo Dr. Bartl Wimmer em Augsburgo,
juntamente com um grupo de parceiros, como uma associa¢ao de médicos de laboratorio
independentes. Desde entdo, tem crescido principalmente através de aquisigdes,
oferecendo testes para a presenca do coronavirus durante a pandemia. A SYNLAB néo
passou despercebida aos grandes investidores institucionais de todo o mundo, que ao
longo dos anos adquiriram participagGes no capital da empresa. Atualmente, o principal
acionista é o conhecido fundo de capital de risco britanico Cinven (também com escritorio
em Madrid), que detém cerca de 43% das accles, segundo as estimativas da empresa
alema. Seguem-se os dinamarqueses da Novo Holdings (17%); os canadianos do Ontario
Teachers' Pension Fund (OTPP) com 8%; a mesma percentagem do fundador da
SYNLAB e dos seus colaboradores proximos; e o Estado do Qatar através do seu fundo
soberano (5%).

Em Espanha, a sua relagdo com o Ministério do Interior (de acordo com a
plataforma de contratacdo do Setor Publico do Ministério das Financas), foi estabelecida
através da DGT, que adjudicou o "servico de determinagdo e quantificacdo de drogas e
alcool em amostras de fluido oral e sangue™ com base num contrato® adjudicado por um
valor de 4.999.980,00 euros & SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES S.AU
(A59845875). Para além da DGT, este laboratério clinico foi contratado por outras
administragdes: a Junta da Andaluzia para as analises clinicas do Centro de Prevencdo de
Riscos Laborais de Jaén, 0 Metro de Madrid e a Generalitat de Catalunya® , entre outras.

7. LIMITES DE QUANTIFICACAO E INTERVALOS DE INCERTEZA DOS
RESULTADOS LABORATORIAIS DO SYNLAB.

Existem informac6es adicionais sobre as amostras de saliva apresentadas pelo laboratério
SYNLAB para as substancias acima enumeradas no quadro; é utilizado como "critério de
positividade" que a concentragdo das substancias seja superior ou igual aos valores do
limite de quantificacdo (LOQ)®® , acrescido do "valor de incerteza" do teste; caso
contrario, o resultado é negativo. Além disso, a SYNLAB refere o facto de o seu
laboratdrio ter "a incerteza expandida para K=2 para toda a gama de trabalho".

Para clarificar o conceito de "incerteza", devemos dizer que € a "davida" que pode
existir sobre o resultado de qualquer medigéo, ou seja, diz-nos sobre a fiabilidade dessa
medig&o.

Por conseguinte, todas as medicGes efectuadas tém alguma "incerteza" e devem
ser quantificadas para decidir se a medicdo efectuada é suficientemente fidvel para o fim
a que se destina. Além disso, deve notar-se que "erro™ ndo € 0 mesmo que "incerteza",
nomeadamente:

34 Vfer:https://contrataciondelestado.es/wps/portal/lut/p/b0/04_Sj9CPykssyOXPLMnMzOVMATFIjULJTC3ly
87KtUIJLENNyUuNzMpMzSxKTgQrow_Wj9KMyU1zLcvQj_byycwN9yy2dXPLygvNDIoyrVA3Myx1t
bfULcnMdAUNYE4U!/ e BOE 97 de 23 de abril de 2019.

35 Ver: https://contractaciopublica.cat/ca/detall-publicacio/200026255

36 O termo refere-se & concentraciio mais baixa que pode ser atingida de forma fiavel, desde cue esteja dentro dos limites
de precisdo especificados nas operagdes laboratoriais de rotina.


https://contrataciondelestado.es/wps/portal/!ut/p/b0/04_Sj9CPykssy0xPLMnMz0vMAfIjU1JTC3Iy
https://contractaciopublica.cat/ca/detall-publicacio/200026255
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Erro: A diferenca entre o valor de medicdo de um dispositivo e o valor padréo ou de
referéncia®’ que é considerado exato. Ao efetuar uma comparacéo entre valores, 0 erro e
a incerteza séo gerados de acordo com a metrologia. Assim, em conjunto, 0 erro e a
incerteza podem ser utilizados para saber se um instrumento esta dentro do erro maximo
tolerado.

Incerteza® : Apos efetuar varias medicGes durante um processo de calibragdo, sdo
descobertas pequenas diferencas entre elas. Mas qual das medices é a correta, a média e
0 seu desvio padrdo sédo encontrados, descobrindo qual é a diferenca normal entre as
medicdes, tornando a medicdo final suficientemente fiavel.

Exatidao: Mede o grau de concordancia entre o resultado obtido e o valor verdadeiro (ou
0 que é considerado como tal).

Precisdo: Mostra a concordancia entre duas ou mais medigcdes efectuadas da mesma
forma.

Incerteza expandida® : Antes de publicar a componente de incerteza combinada, é
necessario multiplicar o resultado pelo valor sigma selecionado para obter o nivel de
confianga necessario. Apos a multiplicacéo, o resultado é a incerteza expandida, ou seja,
a incerteza com um determinado nivel de confianga incluido.

Avaliacao da incerteza K=2: A calibracdo é efectuada por um laboratério autorizado
(calibragdo externa) e os dados relativos a incerteza expandida sdo apresentados em %,
em que K=2 corresponde aproximadamente a um nivel de confianca de 95 %.

Por conseguinte, podemos afirmar que os resultados analiticos das drogas
salivares do laboratorio SYNLAB tém um nivel de confianga ou uma exatiddo esperada
que ronda o intervalo/limite de 95%.

8. O LABORATORIO SYNLAB E A SUA ApREDITACAO PELO ORGANISMO
NACIONAL DE ACREDITACAO ATRAVES DE AUDITORIAS.

O Organismo Nacional de Acreditacdo (ENAC G-78373214 - C/Serrano 240, 4* A-B,
28016 Madrid) é o unico organismo designado pelo Governo para operar em Espanha
como Organismo Nacional de Acreditacdo*® , regulando o funcionamento da acreditacéo
na Europa, que se baseia em cinco principios fundamentais: "Sem fins lucrativos,
independéncia, ndo concorréncia, avaliagdo internacional e reconhecimento matuo* ".
Além disso, 0 ENAC pode assinar acordos de colabora¢do com a Administracdo Geral

37 Padréo, com a maior precisdo disponivel num determinado local ou numa determinada organizagéo, e a
partir do qual as medices sao derivadas.

38 NSGT (2012) Incerteza de um resultado de medicdo, expressa como um desvio padrdo experimental.
Ver: https://www.insst.es/documents/94886/326879/930w.pdf/f657c677-ebab-4f99-8474-667d73e22882
39INSGT (2012): Quantidade que define um intervalo em torno do resultado de uma medigéo, e no qual se
espera encontrar uma fracdo significativa da distribuicdo de valores que poderiam ser razoavelmente
atribuidos & mensuranda.

40 RD 1715/2010 BOE 7 de nim. 7 de 8 de janeiro de 2011, "(...) em conformidade com o disposto no
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece os requisitos de acreditacéo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos,
e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93.

41 Ver: https://www.innotec-laboratorios.es/que-es-la-acreditacion-enac/


https://www.insst.es/documents/94886/326879/930w.pdf/f657c677-ebab-4f99-8474-667d73e22882
https://www.innotec-laboratorios.es/que-es-la-acreditacion-enac/
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do Estado e com as Administracfes das Comunidades Autonomas, conforme adequado
para 0 melhor desempenho das suas actividades e funcdes* .

A "acreditacdo" da ENAC deve ser uma garantia da correta execugdo de um
determinado tipo de actividades, através de um certificado emitido por esta entidade.

A titulo de exemplo, a ENAC levou a cabo as seguintes actividades

Em 2013, acreditou o Instituto de Salud Carlos 111* de Investigacién en
enfermedades raras de acordo com a norma UNE-En I1SO 15189 para a realizagdo de
analises.

Ano de 2016, "auditoria externa de acreditagdo das actividades de ensaio e
inspecdo técnica ocular” dos laboratérios criminais da Guardia Civil .44

No ano de 2018, efectuou "servigos de auditoria” na Universidade da Corunha .4

Ano 2022, acreditou o site*® junto da Policia Cientifica do Corpo Nacional de
Policia para a "realizacdo de inspec¢des técnico-policiais em locais de crime”, de acordo
com a norma 1SO 17020.

Ano 2023, realizou "actividades de acreditacdo destinadas a avaliacdo de
laboratorios" da Universidade Complutense de Madrid .#’

Por outro lado, em relacdo as actividades de um laboratorio privado (como o
SYNLAB), estas podem ser: entidades de ensaio, calibragdo, inspecdo, certificagdo ou
verificagéo, entre outras, no entanto, qualquer atividade que tenha como objetivo avaliar
se um produto, servico, sistema, instalacdo, etc. deve estar em conformidade com
determinados requisitos pode ser objeto de acreditagéo.

Estes requisitos podem ser estabelecidos por lei e, por conseguinte, ter um estatuto
regulamentar, ou ser legislados em normas, especificacbes ou outros documentos
voluntarios. A acreditacgio ENAC ndo sO permite a qualquer laboratorio ou empresa
avaliada saber se a sua atividade esta a ser realizada corretamente, como também garante
a maxima eficiéncia dos seus servigos aos clientes desses laboratérios.

Para avaliar o funcionamento correto do laboratorio, estdo previstas auditorias
anuais de acompanhamento e uma auditoria de reavaliacdo de quatro em quatro anos. As
auditorias de acompanhamento verificam se houve alterages nos procedimentos,
aquisicdo de novo equipamento, etc.

42 BOE n.° 7 de 8 de janeiro de 2011.
“3Ver:https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/DiagnosticoGenetico/Documents/ ACREDITACION_S
DG_IIER_sin_anexo_tecnico.pdf
44Vfer:https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/DiagnosticoGenetico/Documents/ ACREDITACION_S
DG_IIER_sin_anexo_tecnico.pdf

“S\Ver: https://www.udc.es/export/sites/udc/contratacionadministrativa/contratos-menores/publicar-Disp-
adic-54.xls_2063069239.xls

46 \er: https://www.enac.es/actualidad/policia-cientifica-inspeccion-ocular

47 Ver:*7 https://www.ucm.es/file/208-2023-enac-1-


https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/DiagnosticoGenetico/Documents/ACREDITACION_S
https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/DiagnosticoGenetico/Documents/ACREDITACION_S
https://www.udc.es/export/sites/udc/contratacionadministrativa/contratos-menores/publicar-Disp-
https://www.enac.es/actualidad/policia-cientifica-inspeccion-ocular
https://www.ucm.es/file/208-2023-enac-1-
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Em suma, o que o ENAC pode avaliar e certificar € o cumprimento correto da
norma*® UNE-EN ISO/IEC 17025 nesse ano. A titulo informativo, nas auditorias de
reavaliacdo, todos os pontos da norma durante 0s quatro anos anteriores séo revistos de
forma mais exaustiva. Se o laboratério ndo cumprir 0s requisitos em qualquer uma destas
auditorias, a acreditacdo pode ser suspensa.

A titulo informativo, as auditorias de reavaliacdo analisam de forma mais
exaustiva todos os pontos da norma durante os quatro anos anteriores. Se o laboratério
ndo cumprir os requisitos em qualquer uma destas auditorias, a acreditacdo pode ser
suspensa.

48 BOE 19 de 22 de janeiro de 2018 - Publicacio pelo Ministério da Economia, IndUstria e Competitividade
dos "Requisitos gerais para a competéncia dos laboratérios de ensaio e calibracdo (ISO/IEC 17025:2017)".
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9. TABELA 3. AMBITO DA 'ACREDITAQAO 49 ENAC N° 1169/LE2347,
EMITIDO PARA OS LABORATORIOS SYNLAB DIAGNOSTICOS GLOBALES
SA. SOBRE TESTES (REVISTO EM 23/12/2022).

ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACAO (ENAC)

PRODUTO/M NORMA /
ATERIAL A PROCEDIMENTO
SER DE ENSAIO
TESTADO ESSAIO
ESPECIFICACOES
PRODUTOS/M TIPO DE ENSAIO NORMALIZADAS/PRO
ATERIAIS CEDIMENTO DE
TESTADOS ENSAIO
Saliva (direta ou | Determinagdo quantitativa de substancias de | Procedimento interno
saliva em abuso por cromatografia liquida de alta
tampao) resolugdo ultra-rdpida com detecdo por | LCMS-004 Rev.15
Sangue total espetrometria de massa em tandem.
LCMS-0010 Rev.9
Saliva (direta ou LOQ® LOQ
saliva em SUBSTANCIA ng/mi ng/mi
tampao)
Sangue Saliva Sangue
Morfina 1 1
Codeina 1 2
Heroina 2 2
Anfetamina 1 2
Metanfetamina 1 2
MDA 2 2
MDMA 2 2
MDEA 2 2
Cocaina 1 2
Metadona 2 2
Cetamina 2 2
LSD 2 2
Clonazepam 2 2
Alprazolam 2 2
Diazepam 1 2
Lorazepam 2 2
Oxazepam 2 2
PN Nordiazepam 1 2
N A Tramadol 1 2
ENAC Fenciclidina 2 2
o Dextropropoxifeno 1 2
Zolpidem 1 2

Fonte: SYNLAB (Elaboracao propria)

4S\er:https://synlab.es/fileadmin/user_upload/Calidad_docs/Anexo_Tecnico_ISO_17025_version_7.pdf
%0 LOQ: Limite de quantificacdo ou nivel mais baixo.


https://synlab.es/fileadmin/user_upload/Calidad_docs/Anexo_Tecnico_ISO_17025_version_7.pdf
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PRINCIPAIS OBSERVACOES DO QUADRO 3:
9.1. AUMENTO DA SENSIBILIDADE DA SALIVA.

Para quinze das vinte e duas substancias constantes do quadro, o LOQ na saliva é inferior
ao do sangue, o que realga a eficicia desta matriz na detecéo precoce da substancia.

9.2. SENSIBILIDADE IGUAL NAS MATRIZES PARA DETERMINADOS
COMPOSTOS.

Sete substancias (por exemplo, LSD, cetamina, benzodiazepinas) tém o mesmo LOQ em
ambas as matrizes (2 ng/ml), indicando que a matriz ndo afecta significativamente a
sensibilidade analitica para estes compostos.

9.3. POSSIVEIS IMPLICACOES CLINICAS E FORENSES.

A saliva estabeleceu-se como uma alternativa ndo invasiva e altamente sensivel para a
andlise toxicoldgica, de tal modo que o LOQ mais baixo da saliva favorece a sua
utilizagdo em contextos como: pontos de controlo de drogas, programas de desintoxicagao
ou monitorizag¢do ocupacional, em que 0 acesso a um teste sanguineo pode ser limitado e
pouco operacional.

9.4. ANALISE SALIVAR VS. ANALISE SANGUINEA.

A saliva posicionou-se como uma matriz de elevado valor em toxicologia analitica, ndo
sO devido a sua menor invasividade, mas também devido a sua capacidade de oferecer
niveis mais elevados de sensibilidade para a detecdo rapida de consumos recentes.

A detecdo precoce é particularmente relevante em situacbes de prevengdo e
controlo em tempo real, tanto nos pontos de controlo de drogas como em acidentes
rodoviarios que envolvam um condutor sob a possivel influéncia destas substancias.

A utilizacdo da saliva, em combinacdo com a analise laboratorial, representa um
instrumento analitico eficaz com uma sensibilidade superior a do sangue. Isto em termos
de limite de quantificacdo para um amplo espetro de substancias de abuso.

A recomendacdo de incorporar a analise salivar como matriz de referéncia nos
protocolos de detecéo precoce e no diagndstico toxicoldégico moderno provou ser correta.

10. CONCLUSOES.

Primeiro. As Nac¢des Unidas instam os governos e as instituicdes (publicas e
privadas), através da aplicacdo da legislagdo em matéria de VS, a reduzir o nimero de
mortes na estrada relacionadas com a droga.

Em segundo lugar. Em Espanha, a DGT (Ministério do Interior) estabeleceu uma
politica de "tolerancia zero" ao volante, classificando a condugdo com a presenca de
drogas no organismo como um comportamento de risco. Este comportamento é sempre
punido, quer como infragcdo administrativa, quer como infragcdo penal.
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Em terceiro lugar. Apesar da auséncia de acordos internacionais sobre "pontos
de corte”, a DGT estabeleceu o "ponto de corte™ das quantidades psicoactivas minimas.
Estas quantidades estdo em conformidade com as de organizacGes publicas e privadas
tanto na UE como nos EUA. Deste modo, a DGT determinou a positividade quantitativa
de qualquer droga consumida recentemente por um condutor, que sera depois analisada
no laboratério de referéncia.

Quarto. A doutrina da FGE sustenta o procedimento de recolha de amostras
salivares ap0s o teste circunstancial positivo, através de: formacéo especifica dos agentes
na recolha da amostra, garantia da cadeia de custodia e posterior analise salivar em
laboratorio de referéncia.

Quinto. O TC mantém o art. 14° da LSV, esclarecendo que a Lei ndo proibe o
consumo de drogas; 0 que proibe é a condugdo com a presenca de drogas no organismo.

Sexto. O TC equipara e coloca no mesmo patamar o risco que um condutor que
tenha consumido drogas, mesmo as consumidas sob prescricdo médica, pode gerar para
o SV.

Sétimo. Os "pontos de corte” do DED portéatil (SoToxa Abbott) utilizado para
efetuar o primeiro "teste indice", duplicam ou triplicam os "pontos de corte" de referéncia
efectuados pelo laboratério SYNLAB.

Oitavo. Os "pontos de corte” do laboratorio clinico SYNLAB sdo mais elevados
do que os determinados pela norma ISO, que a DGT aplica para estabelecer as
quantidades psicoactivas minimas nos aparelhos de analise laboratorial.

Nono. A aprovacdo das andlises clinicas salivares do laboratorio SYNLAB é
avalizada pela Entidade Nacional de Acreditacdo (ENAC), que certifica o cumprimento
da norma UNE do equipamento e do procedimento utilizado pelo laboratério SYNLAB
na obtencdo de diagndsticos salivares, tanto no tipo de droga detectada como na sua
quantidade.

Décimo. A avaliacdo do equipamento e do procedimento de obtencdo da anélise
das amostras de saliva do laboratério SYNLAB pela ENAC, acredita o nivel de confianca
ou precisdo de 95% dos resultados finais obtidos e reflectidos no seu relatério final.
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ANEXO |
COMPOSICAO E PRINCIPIOS DO ANALISADOR ABBOT-SOTOXA
1.1. COMPOSICAO .3

O analisador Abbot SoToxa é composto por um sistema de analisador portatil (DED), um
cartucho ou kit de teste e um dispositivo de recolha de fluido oral.

1.1.1. O analisador:

Trata-se de um dispositivo portatil de teste digital de saliva, que utiliza algoritmos para
determinar a intensidade das linhas de contraste (que aparecerdo na tira do cartucho de
teste apOs todo o processo) e que também pode apresentar num ecrd e imprimir 0s
resultados qualitativos e nominativos das drogas detectadas.

1.1.2 O cartucho de ensaio:

Composto por uma tira de imunoensaio °> chromatographic>® rapida descartavel de
utilizagdo Unica, contendo reagentes secos e uma solucdo tampdo. Este Kit é introduzido
no analisador que o0 aquece a temperatura Optima para o teste.

1.1.3 O dispositivo de recolha:

Trata-se de um dispositivo descartavel que recolhe o fluido oral (saliva). Deve ser
esfregado nas gengivas, na lingua e no interior das bochechas até o indicador de presenca
ficar azul.

1.2. PROCESSO DE ENSAIO:

O fluido oral recolhido no dispositivo de colheita é combinado com a solu¢do tampéo,
depois misturado e incubado antes de entrar em contacto com as tiras de imunoensaio
instaladas no cartucho de teste com uma "membrana controlada pela humidade”.

A mistura da solucéo e da saliva obtida desce pelo capilar da tira de cartucho e
arrasta consigo os anticorpos antidroga marcados depositados sobre ele. Na auséncia de
farmaco na amostra, o anticorpo liga-se a mistura farmaco-proteina, formando uma linha.
Na presenca de droga, a formagdo desta linha é mais fraca.

O DED Ié entdo a intensidade das linhas na tira de imunoensaio do cartucho e
compara essa intensidade com um limiar ou ponto de corte pré-determinado da

51 Abbott (2020); "SoToxa Portable Oral Fluid Analyser" (Manual do utilizador).

52 E utilizado um imunoensaio cromatografico rapido para a detecdo quantitativa de multiplas drogas e
metabolitos de drogas na saliva, fornecendo apenas um resultado analitico preliminar.

53 A cromatografia é uma técnica efectuada em laboratério para separar componentes em misturas simples
ou complexas. Existem muitos tipos diferentes de cromatografia, desde a cromatografia em papel e a
cromatografia em camada fina até a cromatografia gasosa.
Ver:https://www.onelab.com.ar/cromatografia-que-es-y-para-que-sirve-informacion-completa
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concentracdo do farmaco, obtendo um resultado qualitativo (ndo quantitativo). Os
resultados s@o entdo apresentados no ecra do DED e podem ser impressos.

1.3.  RESULTADOS POSITIVOS.

O manual da Abbot SoToxa DED especifica que os resultados positivos obtidos devem
ser confirmados por um segundo método, como a espetrometria de massa por
cromatografia gasosa (GC-MS). Além disso, a DED e os seus resultados ndo se destinam
a utilizacdo domestica, clinica, terapéutica ou de diagndstico.

1.4. COMPOSICAO DA TIRA DE IMUNOENSAIO DO CARTUCHO.

O contetido do imunoensaio de cromaticidade consiste numa tira impregnada com uma
série de reagentes secos que contém anticorpos monoclonais®® (mAbs). Estes anticorpos
(AC) sdo proteinas criadas em laboratorio e sdo utilizados para identificar metabolitos de
drogas de abuso em fluidos biolégicos.

Os mAbs tém uma elevada sensibilidade e ligam-se, por exemplo, a morfina e aos
seus metabolitos, pelo que podem ser utilizados para gerar um resultado marcado através
do "rastreio™ da tira de teste ou da membrana do cartucho, detectando seletivamente niveis
elevados de drogas especificas na saliva.

54 Os anticorpos monoclonais tém atualmente intimeras aplicagBes, tanto na investigacdo biomédica como
no diagnastico e tratamento de numerosas patologias. Esta qualidade dos anticorpos monoclonais deve-se
a sua elevada especificidade e a sua grande afinidade com o alvo terapéutico.



