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1. Estrutura do PNCQ;
2.

@m\s Q SBAC |
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0 PNCQ

PNCQ Nossa estrutura

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Estrutura
* Produgdo
* Liofilizagdo
v Laboratdrio de Toxicologia

v Laboratdrio de Controle de
Qualidade

v Laboratdrio Biologia
Molecular

v" Venha nos conhecer durante o CBAC!

resLAS Q SBAC .
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2. Produc¢do das amostras controle;

o

=

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

%ms Q SBAC |

PNCQ

PNCQ Produgdo

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v" Produzimos 100% das amostras
* Toxicologia / Medicina do trabalho
* Vitamina D
* Triagem Neonatal

v ProEx e Pro
v Validamos internamente;

v" Exportamos para toda a América Latina e também
para a Europa.

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
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PNCQ

PNCQ ProExem numeros

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

Ry # Distribuicdo

do Programa
PRO-EX

'BANCOS DE SANGUE

Laborat6rios Clinicos

. s
CostaRics ”
s 3
Espaa 1
s 2
Paranu 5
pers s

1

Colémbia

fomageesatlesdasom
Abrirz01s

de Participantes

D0 PROGRANA PRO-EX

v Mais de 4.500
participantes:

O Brasil,
O Ameérica Latina,

O Europa.

Habilitagao
ANVISA
REBLAS 069
Provedo de Ensio
e P
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Laboratorio de Toxicologia
PNCQ PNCQ

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Laboratdrio de Toxicologia do PNCQ;

v" 2 anos de sua inauguracio;
v Totalmente equipado;

v Técnicas analiticas mais modernas disponiveis no
mercado;

v Validagdo in-house;

v Time de 9 pessoas
* (Quimicos, Farmacéuticos, Engenheiros e Técnicos).

Q SBAC |

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Laboratdrio de Toxicologia

PNCQ Equipamentos
Programa Nacional
de Controle de Qualidade
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Metodologias

PNCQ \Validacdo in-house

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v 0 que gostariamos:

v Métodos disponiveis comercialmente para analises
toxicoldgicas ndo sdo tdo simplificados como os kits
mais comuns disponiveis hoje no mercado clinico.

v" Para muitas analises n3o existem kits disponiveis.

%ms Q SBAC |
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Procedimento de uma
analise quantitativa

PNCQ

Programa Nacional
de Controle de Quall

v Oqu

< -BAC
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7/16/2015



Plano Ideal de uma Solucao

PNCQ \Validacdo in-house

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v O que é preciso para o sucesso no desenvolvimento

de uma metodologia in-house? , )
. Sistema Nacr?na.'
* Método Analitico C de Acreditacdo
patrocinado pela 5t meafade
v Técnica escolhida(HPLC, GC, LCMS, etc) prosifey de fnd)ses Clinias

* Preparo de amostra V" Controle Interno
* Acreditagao do laboratério
* Investimento Financeiro

v" Controle Externo

www.acreditacao.org.br

REBLAS Q SBAC |
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Toxicologia

PNCQ A Importdncia do CQ

Programa Nacional
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v"Métodos desenvolvidos in-house;
 Validacao

v Kits: alto custo, metodologias fechadas

v"Uso de CONTROLE INTERNO

v Custo elevado principalmente em rotinas pesadas
° Importagao

Do

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

REBLAS Q SBAC .

Toxicologia

PNCQ Controle Externo

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Uso do CQ em Toxicologia: Controle Externo
v" Requisito da Qualidade

v Participacdo em Programas de Proficiéncia
* Principalmente para métodos desenvolvidos in-house

v"Poucos Programas disponiveis
* Custo Elevado
* Pouca cobertura de analitos por fornecedor.

C i
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Toxicologia

pNcqQ  Controle Interno

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Uso do CQ em Toxicologia: Controle Interno
v Rotina Didria
v" N3o deve ser usado como calibrador

v" O Laboratério deve estipular sua propria média
Método escolhido

Registro

Rastreabilidade

N> 20 Westgard QC \%
mi  QSBAC,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Toxicologia

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v"O PNCQ colabora com seus participantes, ajudando
no desenvolvimento dos seus métodos, na
implementagcdao de novas rotinas e também na

escolha da técnica mais adequada.

7
%QLAS C\ SBAC .
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Toxicologia

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Amostras Ampoladas

° Adequacdo da apresentacdo da amostras para analitos
volateis

v Amostras Liofilizadas
* Apresenta maior estabilidade
* Pode ser transportada a temperatura ambiente
* Recomenda-se aliquotar e congelar apds a hidratagao.

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Q SBAC

ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 1

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Apresentacdo do novo formato da amostra de
Medicina do trabalho/Toxicologia do PNCQ:

v Participe do nosso programa
* Menu completo de analitos! — Consulte-nos!

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

E%BIER:S‘ C\ S BAC 20
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ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostral

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

Amostra 1 Unidade v |_|0f| | izad (o)

Aluminio ug/L

asenio ug/ecreat ¥ Acido delta amino levulinico
Cadmio ug/gcreat .
Chumbo ug/gcreat ‘/Meta|5
Cg:;:? ”gﬁggc/rfat * Validamos a a nossa amostra com o
Cromo ug/gcreat método ouro: ICP-MS
Manganés ug/L
Mercurio ug/gcreat
L] w/L 'O que vem por ai:
Selénio ug/L .
Zinco ug/L * Prataem urina
Creatinina mg/L
ALA mg/gcreat

Q SBAC

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

1

ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 1 — Andlise de Metais ICPMS

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Metodologia Ouro: ICPMS
* Multielementar
* Seletivo
* Sensivel

Permite analise de tragcos com precisao.

Q SBAC |,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
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ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 1—Andlise de Metais ICPMS

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v"Como funciona?

~
Amostrador IcP Nebulizador ~ Cone MS
Automidtico

v'0 que é o Padr3o Interno? - Bem diferente de Controle Interno.

Retire uma Amostra

Q SBAC

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

3

ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 1— Andlise de Metais
Programa Nacional
de Controle de Qualidade

‘ Verificagdao do Padrao Interno ‘
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Mass

! Espectro de massas dos analitos ‘

Habilitaciio

Q SBAC .,
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ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 2

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v"Metabdlitos Orgénicos

Amostra 2 Unidade
‘/L|0f| | |Zad0 Acido Fenil Glioxilico mg/gcreat
Acido Hipurico g/gcreat
Acido Mandélico g/gcreat
Acido Metil hiptrico g/gcreat
Acido Tricloro acético mg/L
Acido trans trans mucdnico mg/gcreat
Acido 2 tio tiazolidina mg/gcreat
Fenol mg/gcreat
2,5 hexanodiona mg/gcreat
N-metil formamida mg/gcreat
p-aminofenol mg/gcreat
Tiocianato mg/L
Tricloro compostos totais mg/gcreat
Creatinina mg/L

REBLAS Q SBAC .,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 2

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v'"HPLC (High Performance o
Liquid Chromatography)

v'"Método desenvolvido in-

o]
%ﬂvj“u‘& Lﬁ LA /\L

REBLAS Q SBAC .,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
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ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra3

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Volateis em urina

Amostra3  Unidade e e - -
Etanol mg/L :-x- [
Metanol mg/L

Acetona mg/dL ; 3
MEC mg/L 5. ; =
MIBIC meg/L :

Creatinina mg/dL

"

"

i iflg F
- 3 L 3
I\ Tl
i il i
o o o o o m T N )

REBLAS Q SBAC ,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ Amostra 4 —Sangue Total

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v"Amostras Liofilizadas

v"Metais em Sangue
» Validamos a a nossa amostra com o método ouro: ICPMS
* Controle Externo CDC LAMP

v Carboxi e Metahemoglobina
* Co-Oximetria

Poster 131 CBAC dia 23 junho de 14h00 as 18hs
CONTROLE DE SANGUE TOTAL LIOFILIZADO PARA ANALISES DE CD, PB E MN VALIDADO PELO METODO OURO

ICPM
REBLAS Q SBAC .,

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
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Avaliagdo ProEX

PNCQ Meétodo Estatistico Especial

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v'Comentarios e Informacdes
v"Método Estatistico Especial:

° Numero de participantes: QGAV < 12

* CV fixo determinado de acordo com a ABNT? ou
histérico da avaliagao

v Sistema de Faixas

* Avaliagdao pelo método, ndao por todos os métodos

v"Conceito B ou |, o conceito

nao é aplicavel.

1. Reblas Critério para habilitagdo de Provedores de Ensaio de Proficiéncia segundo os principios da ABNT

1SO/IEC Guia 43:1999

Habilitaciio

G
%LAS

ANVISA

Q SBAC

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Avaliagdo ProEX

PNCQ Meétodo Estatistico Especial

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

Constituinte Método.
ACIDO DELT) COLORIMETRICO AUTOMATIZADO mgig de
AMINOLEVULINICO. Creat.

18

Medicina do Trabalho / Toxicologia

Unidade  Determinagéo do Laboratério Média
CCOMPOSTOS INORGANICOS (AMOS’

oP
isnsn i 65,1618 20687 8 I

Resultados da Coordenadoria / Associados

DRM(%) CV(%) QA  GGAV Conceito

Avaliado pelo Método Estatistico Espocial

Todos os Analisadores Automatizados

45714

18286 40.0 7 7 X

Média do método colorimétrico automatizado: 5,1667 mg/gcreatinina
Variagdo 1DP: 3,1 - 7,2334

ACIDO DELTA AMINOLEVULINICO

Meétodo Uricade. Madia 3 cvik) X aaav
COLORIMETRICO AUTOMATIZADO ";';ﬂk 5,1667 2,0667 40,0 6 6
HPLC ol 1,0000 0.0000 00 1 %
Todos os Analisadores Automatizados. "ﬂ:‘ 4.5714 1,8286 400 7

/. Habilitacio
( ANVISA
1

T o

Q SBAC |
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Pro/n Medicina do Trabalho

PNCQ Langcamento

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

o
o
a““ad\e
\

v" Controle Interno de Medicina do Trabalho/
Toxicologia

v Volateis em urina (Normal e Elevado)
v Metais em Urina

v Metabdlitos Orgénicos em urina

Bulas ja disponiveis no site!

www.pncg.org.br

Q SBAC |

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas
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PNCQ Langamento

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v" Proln tempo real: Regras de Westgard

v/ Rejeita-se quando uma unica medic&c de controle excede + ou - 3DP. (Obrigatéria)

v/ Alertar quando uma tnica medic&o de controle exceder + ou - 2DP

IN

v’ Rejeita-se quando 4 medi¢des de controle consecutivas excederem o mesmo limite + ou - 1DP

v/ Rejeita-se quando 2 medi¢es de controle consecutivas excederem o mesmo limite de controle + ou - 2DP.

v/ Rejeita-se quando 1 medic&c de controle exceder o limite + 2DP e a outra - 2DP em um mesmo dia.

v’ Rejeita-se quando 8 medigdes de controle consecutivas estiverem no mesmo lado em relacdo a média (ou acima ou abaixo).
v’ Rejeita-se quando 10 medicdes de controle consecutivas estiverem no mesmo lado em relagéo a média (ou acima ou abaixo)

v/ Rejeita-se quando se observa tendéncia de 7 medi¢Ses de controle no mesmo sentido. (Ficando progressivamente maior ou

menor).
LAS Q SBAC |

s
— Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

nimero 0013 2 REBLAS 069
Provedor de Ensaio
i Proficiencia

. Sumario
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6. O quevem por ai!
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ProEX Medicina do Trabalho

PNCQ O que vem por ai...

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v Metais em sangue total
v" Metais em soro

* Analise de tragos — baixo ppb I N

Em Breve!

REBLAS A SBAC

ol iedade Brasileira de Anlises Clin

35
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7. Grandes Possibilidades.
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Toxicologia PNCQ

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v'O PNCQ viabiliza o uso de controles internos
diarios com um custo bastante acessivel na rotina
dos laboratorios clinicos;

v"0 PNCQ possui um teste de proficiéncia completo
para uma laboratério de Toxicologia clinica;

v Produto Nacional!

Q SBAC |

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Toxicologia PNCQ

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v'Validacdo das amostras produzidas no PNCQ

° Método estatistico de avaliacao qualificado pelo
INMETRO;

v Teste estabilidade e homogeneidade

* Baseado no método ANOVA

v' Vdrias amostras do mesmo lote retiradas
aleatoriamente. |I|I
7

LAS
D

Q SBAC |
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Toxicologia PNCQ

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v~ Amostras de Vitamina D: 25-OH Vitamina D3 e D2
e LCMSMS

* Quimioluminescéncia

v Objetivo: contribuir para que os laboratérios
clinicos brasileiros tenham a possibilidade de

implementar a metodologia ouro em sua rotina a
um custo acessivel.

VITAMINA D
7
v" Rastreavel NIST. 5 Codigo:VITD
h Apresentac3o: Liofilizado
= | Nivel: Baixo (0,5 ml)
= Elevado (0,5 ml)

N A SBAC

s, Tech
ds and Yy
U.S. Department of Commerce Sociedade Brasileira de Anilises Clinicas

Toxicologia PNCQ

PNCQ Grandes Possibilidades

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

v" Resultados para 25-OH Vitamina D3 e D2

25-OH Vitamina D3

/
o \ 25-OH Vitamina D2

Laboratério de Toxicologia do PNCQ

7
wiE QO SBAC .

Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

Resultados obtidos por LCMSMSWr;o

7/16/2015

20



. Laboratdrio de Toxicologia

PNCQ PNCQ
Programa Nacional

de Controle de Qualidade

Perguntas?

Contatos:

a.serra@pncg.org.br

toxicologia@pncq.org.br

0 PNCQ  sercitado ol
Caere do INMETRO

/_ Habilitacio
( ANVISA

REBLAS 069
Provedor de Ensaio
i Proficiencia

A SBAC

a de Anilises Clinicas

Sociedade Brasi

41

. Fique de olho na Programacao !

PNCQ

Programa Nacional
de Controle de Qualidade

g Quarta
22-Jun [ 23| 24-Jun
oh1s as 9has oh1s as 9has 9h15 as 9has
# Dr. André Valpassos Dr. Celso Mendonga
# CQinterno e externo em sorologia para Banco de sangue Andlise Critica da avaliagdo do controle Externo do PNCQ.
10n15 a5 11h00 10n15 25 11h00 10n15 25 11h00

Dr. Amadeo S. Alquezar
Doenca de Chagas: diagnéstico, epidemiologia e CQ.
11h15 as 12h00

Dr. Marcos Fleury
Fase pré-analitica em hematologia: o que pode dar errado

11h15 as 12h00

Dra. Isabele Silveira
Tratamento de Nao conformidades
11h15 as 12h00

Dr. Paulo M. Neufeld
€Qem Micologia
14h00 as 14h45

Dra. Elvira Colnago
CIQ de Microbioloogia: avaliando e melhorando os resultados
14h00 as 14h45

Dra. Anna Carolina Serra
CQ em Toxicologia e Medicina do Trabalho
14h00 as 14h45

Dra. Anna Carolina Serra
CQem Toxicologia e Medicina do Trabalho

15h00 as 15h45

Dra. Andrea Piazza
Como Preparar seu laboratéro para a Acreditagdo pelo
DICQ/SBAC

15h00 as 15h45

Dra. Daniele Cavalcanti
0 diagnostico e 0 CQ lado alado no laboratério de Citometria de
Fluxo

15h00 as 15h45

Dra. Isabele Silveira

Tratamento de Nao conformidades

Dra. Alessandra Dias

Genética Forence e Paternidade

Dra. Elvira Colnago

€lQ de Microbioloogia: avaliando e melhorando os resultados

16h00 as 16h45 16h00 as 16h45 16h00 as 16h45
Dr. Orildo Pereira Dra. Daniele Cavalcanti #
Avaliando o CQ em citologia 0 diagnostico e 0 CQlado a |a:|¢;:: laboratério de Citometria de o
17h00 as 17h45 17h00 as 17h45 17h00 as 17h45
Dr. Marcos Fleury # #
Fase pré-analitica em hematologia: 0 que pode dar errado # #

0 PNCQ  sercitado ol
{0 INMETRO

/. Habilitacio
( ANVISA

REBLAS 069
Provedor de Ensaio
e Proficiencia

A SBAC
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