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\ PRO-IN

Programa de Controle

Interno da Qualidade

do PNCQ AMOSTRAS PARA
CONTROLE INTERNO

DA QUALIDADE
Confira algumas das amostras disponiveis:

¥ Anti-HBc, Anti-HCV,HBsAg ¥} COVID-19 - anticorpos (IgG/igM), ¥ Pro-calcitonina
antigeno (Ag) e biologia molecular

¥ Anti-HIV1/2, Anti-HTLV ¥ Fator reumatéide ¥ Proteina C Reativa (PCR)

¥ Aso ¥ Gasometria ¥ Rotavirus

¥ BHCG ¥ Hematologia e hemoglobina W Ssifilis VDRL

¥ Bioquimica ¥ Hemoglobina glicada ¥ Toxicologia - volateis em
urina e metais em sangue
total, soro e urina

¥ Chagas ¥ Horménios W Urinélise e urina avancada

¥ Coagulograma ¥ Microalbuminuria ¥ VitaminaD

Em diversos volumes e varios niveis!

A maioria é liofilizada, aumentando a sua estabilidade!

Acesse o site e faca seu pedido:
pncq.org.br/grupo_produto/pro-in
PRO-IN em Tempo Real:
Ferramenta GRATUITA para os laboratérioss que

adquirem amostras do PRO-IN e auxilia na elaboragdo
e na avaliagéo de seu controle interno, com:

@ Grificode Levey Jennings automatico;
Regras de Westgard personalizadas;
Composigao de Valores préprios, com Média,

DPeCV;
Acesse pelo QR Code, na etiqueta dos frascos, as instrugdes de Comparagdo com laboratorios que utilizam
reconstituicao, armazenamento, estabilidade, valores médios mesma metodologia.

e desvio padréo.



APRESENTACAO

O Programa Nacional de Controle de Qualidade
(PNCQ), patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anélises
Clinicas (SBAC), foi fundado em 1976 e tem sua sede no Rio
de Janeiro/RJ —Brasil.

O PNCQ é provedor de ensaios de proficiéncia,
produtor de amostras-controle e material de
referéncia para laboratérios clinicos, bancos de
sangue, organizacoes de diagnodstico in vitro,
alimentos, analise de agua, medicamentos e
cosmeéticos, atendendo aos mais rigorosos padroes de
qualidade.

Possui mais de 6.100 Laboratérios Clinicos e Servicos de
Hemoterapia associados no Brasil, América Latina, Europa
e Africa.
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POLITICA DA
QUALIDADE

Garantir a satisfacao dos laboratérios clinicos participantes e
demais clientes com servigos de qualidade;

Colaborar para a melhoria da qualidade dos laboratérios
clinicos participantes;

Manter atividades de parceria com os fornecedores, em prol da
qualidade;

Oferecer aos seus colaboradores oportunidades de
desenvolvimento profissional;

Comprometimento com 0s requisitos, a implementacao e a
melhoria continua do Sistema de Gestao da Qualidade do
PNCQ, em conformidade com as normas aplicaveis as
certificacoes e acreditacdes obtidas;

Desenvolver e fornecer produtos que demonstrem qualidade,

eficacia e desempenho superior, assegurando a competéncia
na producao de material de referéncia.
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OBJETIVOS DA
QUALIDADE

® Satisfacao dos laboratérios clinicos participantes e demais
clientes;

= Melhoria da qualidade dos laboratérios clinicos participantes;
B Parcerias com os fornecedores;
® Treinamento dos seus colaboradores;

® Melhoria continua da eficacia do Sistema de Gestao da
Qualidade;

B Fornecer produtos e servigcos com exceléncia de acordo com
os requisitos das normas ABNT NBR ISO 17034:2017; ABNT
NBR ISO/IEC 17043:2011, ABNT NBR ISO 9001:2015 e ABNT
NBRISO/IEC 17025:2017.
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EQUIPE
TECNICA

A equipe técnico-cientifica do PNCQ é formada pelo
Superintendente, Diretor Administrativo, Diretor Técnico,
Diretor da Qualidade, Diretores Financeiros e Assessores
Cientificos.

Esses profissionais possuem experiéncia e conhecimentos
comprovados em diversas especialidades das Analises
Clinicas e em Controle de Qualidade, Garantia e Gestao da
Qualidade.

A maior parte desses profissionais € membro efetivo de
diferentes organizacOes nacionais e internacionais, participa
do desenvolvimento de novas amostras-controle e de sua
validacgao, além de oferecer conhecimentos atualizados para a
melhoria continua da qualidade dos Laboratérios Clinicos e
Servicos de Hemoterapia Participantes.
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ASSESSORIA
CIENTIFICA

Os Assessores Cientificos do PNCQ estéao a disposigao para
esclarecimento de dlvidas técnicas, discussao de resultados
das avaliagbes mensais e demais assuntos relacionados a
area laboratorial.

O atendimento é fornecido gratuitamente a todos os
Laboratérios Participantes via e-mail pncq@pncq.org.br,
telefone, Whatsapp, Instagram, Facebook, area do participante
(comentarios e fale conosco) e de maneira presencial na sede
do PNCQ e durante os Congressos e eventos regionais e
internacionais de Andlises Clinicas.
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QUALIDADE
CERTIFICADA

O PNCQ oferece produtos e servigos de qualidade e sua
exceléncia € confirmada por importantes certificagoes:

ABNT NBR ISO/IEC 17043:2011
Provedor de Ensaio de Proficiéncia

ABNT NBR ISO 17034:2017
Produtor de Material de Referéncia

ABNT NBR ISO 9001:2015
Sistema de Gestao da Qualidade

Boas Praticas de Fabricacao/ANVISA
Boas Préticas de Fabricacéo e
Controle de Produtos para Saude
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PARCEIROS
PNCQ

O PNCQ conta com as seguintes empresas parceiras que
colaboram para caracterizagcado e validagdo das amostras-
controle dos ensaios de proficiéncia:

o G Bioclin
BIODINA Celer?

//Cepheid. a'”EMUL,UE I

INDREL Labtest g

SCIENTIFIC

Y WAMA s 45
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CONTROLE
EXTERNO
DA QUALIDADE

O Controle Externo da Qualidade (CEQ) é definido na
legislagdo vigente como a atividade de avaliacdo do
desempenho de sistemas analiticos através de ensaios de
proficiéncia. Todos os laboratérios clinicos publicos ou
privados do pais devem realizar CEQ para todos os exames
realizados em suarotina.
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PRO-EX (PROGRAMA DE CONTROLE
EXTERNO DA QUALIDADE)
PRO-EX € o Programa de Controle Externo da Qualidade, ou

Ensaio de Proficiéncia do PNCQ. Oferece o Programa Basico e
diversos Programas Avancados.

A descricao detalhada das especialidades e analitos do
Programa Basico e dos Programas Avancados esta no
Catalogo de Produtos e no Contrato, ambos disponiveis no
website do PNCQ. Estes documentos sao atualizados
frequentemente, sempre que forem disponibilizadas novas

amostras-controle.

Quando o Responsavel Tecnico do Laboratério Participante
for associado da SBAC, o PNCQ concede desconto na
mensalidade.
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PRO-EX (PROGRAMA BASICO)

E composto das especialidades béasicas dos laboratérios e
seus respectivos analitos, compreendendo Bioquimica,
Hematologia, Imunologia, Microbiologia, Parasitologia,
Reticuldcitos, Urindlise e Espectrofotometria (opcional), além
de um Questionario de Educacao Continuada—EDUCAC.

Algumas amostras-controle sdo Imagens Virtuais, acessadas
pela Area Restrita do Laboratério Participante, no website do
PNCQ.

O Programa Basico € obrigatério e enviado mensalmente para
todos os participantes.

PRO-EX (PROGRAMAS AVANCADOS)
E composto das demais especialidades e seus respectivos
analitos, que completam o numero de analises realizadas no

Laboratdrio Clinico.

Alguns dos Programas Avancados disponiveis mais
solicitados sao: Autoimunidade, Biologia Molecular,
Chikungunya, Citometria de Fluxo, Citopatologia, COVID-19,
Dengue, Drogas de Abuso (em urina e cabelo), Eletroforese (de
hemoglobina e de proteinas), Espermograma, Fatores da
Coagulacao, Gasometria, Hemoparasitologia, Horménios,
Imuno-Hematologia, Imunologia (Proteinas Plasmaticas,
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Hepatites B e C, Doencas Infecciosas, Provas Reumaticas,
HTLV e HIV), Liquido Cefalorraquidiano, Marcadores Cardiacos
e Tumorais, Medicina Ortomolecular, Micologia, Microbiologia,
Rotavirus, Sangue Oculto, Toxicologia, Triagem (Hematoldgica
e Neonatal), VHS, Zika virus, entre outros.

Os Programas Avancados contratados sao enviados nas
periodicidades mensal ou trimestral (4 kits por ano), de acordo
com o calendario de remessas de envio dos kits PRO-EX,
acessivel pela Area Restrita do Laboratério Participante, no
website do PNCQ.

AMOSTRAS VIRTUAIS

Com o objetivo de melhorar a homogeneidade das amostras
dos Programas do PRO-EX e acompanhando as tendéncias do
desenvolvimento tecnoldgico internacional, o PNCQ
disponibiliza algumas amostras-controle virtuais, que o
Laboratério Participante acessa a partir do Lote Aberto, na sua
AreaRestrita.
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Diferente das imagens estaticas utilizadas em livros, que nao
se assemelham a microscopia da rotina laboratorial, as
amostras virtuais do PNCQ possibilitam analisar as imagens de
maneira similar as 1aminas de materiais dos pacientes. Com
essa tecnologia € possivel simular a visualizagao de toda a
lamina, utilizar o zoom, simular as objetivas e o foco
micrométrico.

As instrugdes e 0s principais comandos encontram-se na aba
dos programas virtuais contratados, acessadas pela Area
Restrita do Laboratério Participante, no website do PNCQ.

CALENDARIO DE ENVIO DOS KITS PRO-EX

O calendario anual de envio dos kits do PRO-EX pelo PNCQ é
disponibilizado na Area Restrita do Laboratério Participante, no
website do PNCQ.

Os kits sdo encaminhados pelo PNCQ aos Associados, na
segunda e terga-feira da 12 ou 22 semana de cada més. Se o
laboratério nao receber o kit em até 72 horas apoés o dia do
envio, conforme data estabelecida no calendario, deve entrar
em contato com o PNCQ para que as devidas providéncias
sejam adotadas.

COMOFUNCIONAOPNCQ

Apods preencher o cadastro e efetuar o pagamento da taxa de
inscricao, o PNCQ envia ao Laboratério Participante um kit
PRO-EX com as amostras-controle contratadas.
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O Laboratério Participante devera realizar imediatamente as
dosagens ou avaliagdes solicitadas e implantadas em sua
rotina, transcrevendo os resultados obtidos para as planilhas
de resultados disponiveis no Lote Aberto na sua Area Restrita,
no website do PNCQ.

Os resultados deverdao ser enviados até o dia 5 do més
seguinte ao envio do kit, ndo sendo aceito, em hipotese
alguma, a remessa no proximo dia Util. Se o dia 5 coincidir com
um feriado, sabado ou domingo, a remessa dos resultados
continua sendo neste dia e deve ser antecipada.

Sugerimos enviar os resultados alguns dias antes da data
limite, pois o sistema via Internet fica saturado no dltimo dia,
tornando aremessa lenta. Se houver qualquer problema com o
equipamento de informatica ou com o acesso a Internet, o
laboratério deve entrar em contato com o PNCQ, por e-mail ou
fax, antes do dia 5, que sera disponibilizado um processo
alternativo para o envio dos resultados. Os Laboratérios
Participantes que nao enviarem os resultados até a data
estabelecida ndo precisam mais fazé-lo por outros meios, pois
o resultado da avaliagéo ja esta divulgado e nao poderao mais
ser aceitos.

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE
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PROGRAMA DE CEQ (CICLO DO PROGRAMA)
APRESENTAQAO E PREPARO DAS
AMOSTRAS-CONTROLE

O PNCQ disponibiliza amostras-controle em diversos volumes
e nas seguintes apresentagoes: liofilizadas, liquidas, soélidas,
pastosas, em papel filtro especial e virtuais.

As amostras-controle fornecidas pelo PNCQ sao quase todas
de origem humana, portanto, o usuario deve tomar as
precaucoes referentes a sua seguranga ao manusea-las, e ao
meio ambiente ao descarta-las.

A grande maioria das amostras-controle do PNCQ séao
liofilizadas e estabilizadas, para preservar suas propriedades
por 3 anos, podendo ser transportadas a temperatura
ambiente. Entretanto, apds o recebimento pelos Laboratérios
Participantes, devem ser armazenadas em refrigerador.

Areconstituicao das amostras liofilizadas deve ser realizada de
acordo com as instrugbes de uso e as orientacdes das
planilhas de trabalho disponiveis no Lote aberto, na Area
Restrita do Laboratério Participante, no website do PNCQ.

As amostras-controle de sangue total para Hematologia
basica, também estabilizadas, tém a validade de 30 dias e
devem ser armazenadas na geladeira ao serem recebidas,
para preservar a coloragao especifica da mesma. As amostras-
controle de VHS devem ser processadas imediatamente apds
orecebimento.
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FLUXOGRAMA

PROVEDOR DO ENSAIO DE PROFICIENCIA

REMESSA DE ANALISEDOS

RESULTADOS:
ITENSDEENSAIO | RELATORIO AVALIACA

LABORATORIO

Inexatidao = Bias
Medido pela diferenca entre o valor e o valor

COMO PREENCHER AS PLANILHAS DE
RESULTADOS
Apds o processamento das amostras-controle, o Laboratério

Participante deve preencher as planilhas correspondentes aos
programas contratados com 0s seus resultados, a partir do
respectivo Lote aberto, na Area Restrita do website do PNCQ.

As planilhas de resultados foram preparadas para facilitar o
preenchimento e para possibilitar a obtencao de uma média de
consenso e um desvio-padrao compativel com os resultados
de todos os participantes. O laboratério deve cadastrar as
metodologias em uso para cada exame, que ficarao gravadas.
Havendo alteragdo do método ja cadastrado, o Laboratério
Participante deve realizar a atualizacao da sua planilha.
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Os resultados devem ser enviados nas mesmas unidades que
estao indicadas nas planilhas de resultados. Se algum
equipamento emitir resultados com unidades diferentes da
planilha do PNCQ, cabe ao Laboratério Participante realizar
anteriormente a conversao.

O numero de algarismos e 0s pontos, que representam as
virgulas quando existentes para representar as casas
decimais, devem obedecer ao desenho das planilhas de
resultados. Nao ha necessidade de transformar os pontos em
virgulas, pois o programa o faz automaticamente.

Quando um Laboratério Participante transcreve um resultado
absurdo, por exemplo, 450 ao invés de 4,5 de um analito, este
numero (450) fica gravado, mas ao realizar a primeira
avaliacao, apds a obtengao da primeiramédia e desvio padrao,
ele sera automaticamente eliminado, e nova avaliagao sera
calculada sem a participacao daquele valor absurdo.
Entretanto, na avaliacéo individual deste Laboratério
Participante, o seu valor absurdo aparecera, e sua avaliacao,
naturalmente seré inaceitavel. Portanto, os Laboratorios
Participantes devem tomar um cuidado todo especial ao
transcrever 0s resultados para as planilhas, porque essa
transcricao também faz parte do controle da qualidade.

Ao enviar os resultados de uma rodada o Laboratorio
Participante deve conferir se houve algum erro, corrigir se
houver alguma divergéncia, antes do dia 5 de cada més, e
imprimir o comprovante de envio dos resultados para
avaliacao.
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RELATORIO DE AVALIAGAO MENSAL

O PNCQ, apos receber os resultados dos Laboratérios
Participantes realiza a Avaliagao gerando o relatorio com seu
percentual de acertos.

O PNCQ disponibiliza em até 48 horas, apés o dia 5 de cada
més, o relatério geral da avaliagéo do lote na Area Restrita do
Laboratério Participante, no website do PNCQ.

O Laboratorio Participante que nao enviar os resultados até o
prazo limite (dia 5 de cada més), nao tera a sua avaliagao
referente ao PRO-EX e podera ser prejudicado em sua
avaliagdo anual e obtencao dos respectivos certificados
outorgados pelo PNCQ.

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE
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Nas avaliacdes qualitativas, quando nao houver consenso de
75% dos Laboratorios Participantes em determinado analito, as
avaliagbes poderdo ser comparadas com os resultados dos
Laboratérios de Referéncia ou canceladas.

CONCEITOS EMITIDOS
Avaliacdo Mensal pela Variabilidade Analitica

*  Conceito “B”: O Laboratério Participante que tem seu
resultado dentro da média + um desvio-padrao recebe o
conceito B = BOM.

*  Conceito “A": O Laboratério Participante que tem seu
resultado dentro da média + dois desvios-padrao recebe
oconceito A = ACEITAVEL.

e Conceito “I": O Laboratoério Participante que tem seu
resultado fora dos limites citados anteriormente, recebe o

conceito | = INACEITAVEL.

Avaliacdo Mensal pelo Percentual de Acertos
E uma avaliacao global de um PRO-EX, obtida pelo célculo
percentual entre os acertos (B+A) e oserros (1).

Este calculo, obtido com base nos valores percentuais, esta
registrado no relatério de avaliacdo mensal dos Laboratérios
Participantes, no lado esquerdo do rodapé da primeira pagina.
A classificacao conceitual esta definida natabela abaixo:

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE
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CONCEITO PERCENTUAL DE ACERTO
EXCELENTE 81 a 100%

BOM 75 a 80%

REGULAR 65 a 74%

RUIM 0a64 %

METODOLOGIAS DE AVALIAQAO

Ao receber os resultados dos Laboratérios Participantes
através da Internet, o PNCQ providencia a avaliagdo dos
mesmos, apos o dia 6 de cadamés.

Os analitos s&o agrupados por métodos ou equipamentos,
conforme o caso e submetidos aos célculos para a obtencéao
dameédia, desvio padrao e coeficiente de variagao.

Apds uma 12 avaliacédo, os resultados séo reavaliados pelos
Assessores do PNCQ. Os dados desta reavaliacao serao
inseridos no sistema, listados e, havendo conformidade, serao
liberados pelo Coordenador Geral ou Assessor Cientifico por
ele designado.

Liberada a avaliacdo geral do lote pelos Assessores, a
avaliagcao de cada Laboratério Participante sera
disponibilizada na pagina da Internet, em até 48 horas apos o
inicio da avaliacéo.
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O resultado da Coordenadoria € o valor numérico do analito
obtido pela média de consenso dos participantes ou pelo valor
encontrado pelos Laboratérios de Referéncia do PNCQ.

O resultado qualitativo do analito é obtido através do consenso
das determinagdes e confirmado pelos resultados dos
Laboratorios de Referénciado PNCQ.

A dispersao do resultado do Laboratério Participante, em
relagéo ao valor do analito, € medida pelo desvio-padrao ou
coeficiente de variagao.

Quando, na avaliagdo numeérica, o desvio-padrao de um
analito for maior que a média, aquele analito sera excluido da
avaliacao do lote, pois nao sera aceito e nem avaliado um
resultado com 100% de variabilidade.

Quando em um método nao houver 5 participantes ou o CV for
superior a 10%, na avaliacao de algum analito, o PNCQ pode
avaliar por um método estatistico especial utilizando um CV
estabelecido pelo PNCQ, ou ainda pelo resultado de todos os
participantes, quando a quantidade de analitos foriguala 1.

Quando, na avaliagao, o coeficiente de variagao for igual ou
superiora 100%, ela € cancelada.
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Média porConsenso

A Média por consenso € um procedimento estatistico
empregado internacionalmente e que o PNCQ utiliza para
conhecer e avaliar o analito de uma amostra-controle, com
resultados numéricos, com participantes acima de 5.

Esta média é obtida apds insercao dos valores enviados pelos
Laboratérios Participantes que utilizam a mesma metodologia
ou 0 mesmo equipamento. Em seguida é calculada a primeira
media e o respectivo desvio-padrao. Nesta avaliagdo nao
entram os valores anbmalos (Outliers) que estao discrepantes
do valor esperado da amostra-controle enviada.

Apos este célculo, excluem-se os Outliers, acima da média
mais ou menos trés desvios padrao, assim como os valores

que estao fora da faixa de concentragao da amostra-controle.

Nova média e novo desvio-padrao sao calculados. Esta é a
média de consenso, com a qual é calculado o desvio-padrao e
o coeficiente de variacéo utilizado na estatistica da avaliagéo,
como resultado da Coordenadoria do PNCQ.

Nao havendo consenso com os resultados dos participantes, a
avaliagao pode ser realizada pelo resultado dos Laboratérios
de Referéncia do PNCQ ou o resultado do método ser
cancelado.

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE




22

Método Estatistico Especial

Este método estabelecido pelo PNCQ serve para avaliar os
participantes nos analitos que possuem Quantidade Geral de
Avaliados (QGAV) menor que 5 e coeficiente de variagao maior
que 10%. Desta forma, é estabelecido um CV adequado ao
analito. Este tipo de avaliagao recebe os conceitos “B” ou “1”.
Resultados Qualitativos ou Interpretativos

Quando os resultados sao expressos por reagente/nao
reagente, positivo/negativo, presenga/auséncia, as avaliagbes
sao comparadas com o0s resultados de consenso e dos
Laboratorios de Referénciado PNCQ.

Quando o Laboratério Participante recebe o conceito “B”, esta
comprovado que sua metodologia e 0s seus procedimentos
operacionais estao de acordo com o0s procedimentos
estabelecidos pelo PNCQ, com base da literatura

internacional.

Quando o Laboratério Participante recebe um conceito ‘A’
apesar de aceitavel como resultado analitico, devem ser
tomadas algumas acbes preventivas ou corretivas para
alcancar o conceito “B”.

uln

Quando o Laboratério Participante recebe um conceito “I”,
traduz que ele esta necessitando rever sua metodologia e seus
procedimentos operacionais para melhorar o seu

desempenho, através de uma agao corretiva ou preventiva.
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Resultadode Referénciado PNCQ

Nas avaliagOes de resultados qualitativos, tais como ocorre
com a Parasitologia, Microbiologia e algumas determinacoes
imunolégicas, é utilizado, além do consenso, o resultado da
Coordenadoria do PNCQ, encontrado através dos seus
Laboratérios de Referéncia, que obtém o resultado real pela
validacao da amostra-controle, aplicando varias metodologias
para aobtencao exata e precisa do parametro analisado.

Resultados Discordantes ou Forade Controle

Quando o PNCQ prepara uma amostra-controle validada
através dos seus Laboratérios de Referéncia e os resultados de
consenso dos Laboratérios Participantes sao discordantes em
75% ou mais, o resultado da avaliacao pode ser o da
Coordenadoria ou ser cancelado.

Resultados Quantitativos ou Numéricos

Para as avaliacbes cujos resultados sao numericos, como € o
caso das dosagens bioquimicas ou imunologicas, a planilha de
avaliacao disponibilizada ao Laboratério Participante informa
qual foi amédia de consenso, o desvio-padrao, o coeficiente de
variagao, o desvio relativo a média e o conceito obtido por
analito e por método, assim como o numero de Laboratoérios
Participantes avaliados naquele método.

Resultados Absurdos nas Avaliagdes Quantitativas
Quando das avaliacdes de resultados numéricos o desvio-

padrao for superior a média de consenso, portanto, com um

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE
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coeficiente de variagao igual ou superior a 100%, a avaliagao
doreferido analito pode ser cancelada.

Quando o Laboratdrio Participante receber a avaliacao mensal,

ul!!

tendo obtido avaliagao “I” em algum analito, o responsavel pelo
Controle da Qualidade deve solucionar o problema surgido
com anao conformidade, identificando, registrando e iniciando

deimediato umaagao corretiva.

Para a identificagcdo da causa ou das causas da nao
conformidade, podem ser seguidos o0s itens constantes na
Diretriz GP27-A2 do CLSI, onde estdo descritas varias
possibilidades e as causas das nao conformidades
encontradas nos Programas Externos de Controle da
Qualidade ou Ensaios de Proficiéncia, ou atender seu
procedimento de gestao da qualidade, se houver.

Discordanciade Resultados das Avaliagées

O Laboratério Participante pode e deve, sempre que achar
necessario ou sentir-se prejudicado por uma avaliagao,
solicitar sua revisdo, com documentos ou literatura
comprobatoria. Sugere-se fazer uma copia das planilhas com
os resultados enviados para sua conferéncia, utilizando os
registros do site do PNCQ.

O PNCQ encaminha essa contestacao aos Assessores
Cientificos para que avaliem e emitam sua opinido: sendo

favoravel ao Laboratério Participante, a avaliagao sera
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modificada; caso contréario, € mantida a avaliacao inicial, sem
possibilidade de nova contestacao. Esta contestacao somente
sera avaliada se formulada dentro de 30 dias apds a avaliagao
ficar disponivel. O Laboratério Participante sera sempre
comunicado sobre esta decisao, seja ela qual for.

KITRECUPERAGCAO

O PNCQ envia um kit PRO-EX por més aos Laboratérios
Participantes, totalizando 12 kits ao ano (de outubro a
setembro do ano seguinte). Para receber o Certificado de
Participacao Anual e a Placa de Ago escovado, o laboratério
deve enviar ao PNCQ, no minimo, os resultados de 11 dos 12
lotes do PRO-EX contratados, por ano.

Se ocorrer algum problema e o laboratério deixar de enviar a
quantidade minima de lotes de resultados, ele nao recebera os
certificados. Porém, o Laboratério Participante pode requerer,
durante esse periodo, um Kit Recuperacao, que sera avaliado
a parte, para substituir o lote que deixou de ser enviado,
completando, assim, a quantidade minima de 11 envios.O
valor do kit € de uma mensalidade e pode ser solicitado, no
maximo, uma vez por ano.

Para os Programas Avangados, devem ser enviados 0s
resultados de todos os Lotes realizados no ano.
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Se o Laboratério Participante obtiver resultados inaceitaveis em
alguma especialidade, também pode solicitar um kit extra de
recuperacao, arcando com as despesas decorrentes de nova
remessa e avaliacao.

GRAFICO DE TENDENCIA E DESVIO RELATIVO
AMEDIA (DRM)

O PNCQ disponibiliza Avaliacbes Mensais para o0s
Laboratérios Participantes, para que sejam analisadas em
relagao aos resultados dos analitos: B (Bom), A (Aceitavel) e |
(Inaceitavel).

Para auxiliar os laboratérios na analise de seu desempenho, o
PNCQ disponibiliza gratuitamente o Grafico de Tendéncia para
analise do Desvio Relativo a Média (DRM). O DRM pode ser
positivo ou negativo e determina o percentual de desvio do seu
resultado a direita ou a esquerda em relacao ao resultado da
Coordenadoria.

Os resultados inadequados, a investigagcao das causas e as
acoes tomadas para os resultados nos quais a proficiéncia nao
foi obtida também devem ser registrados pelo laboratério. A
eficacia destas acoes deve ser verificada pelo seu laboratério,
internamente, na avaliacao seguinte.
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INDICADORES DE DESEMPENHO

Todos os Laboratérios Participantes do PNCQ tém acesso a
ferramenta Indicadores de Desempenho, gratuitamente, pelo lote
aberto do PRO-EX, na arearestrita do participante.

A utilizacao de indicadores no laboratério clinico permite ao
administrador conhecer o seu desempenho, visando a melhoria
continua de seu Sistema de Gestao da Qualidade.

Mensalmente devem ser informados os dados do més
imediatamente anterior, para os calculos automaticos e a geracao
de graficos. Alguns dados sao disponibilizados somente ao proprio
laboratério, garantindo o sigilo das informagodes, enquanto outros
sao comparados aos resultados de todos os laboratérios que
responderam aos indicadores de desempenho.

As metas do PNCQ foram estabelecidas com base nos dados dos
laboratérios que ja utilizam esta ferramenta. Apés um periodo, o
laboratério podera estipular suas proprias metas. Ao acessar a sua
avaliacao mensal, a analise estara disponivel na sua arearestrita.

A partir das informacdes fornecidas pelos Laboratorios
Participantes, o Responsavel Técnico do laboratério pode comparar
0 seu desempenho com os demais participantes e com as metas
sugeridas pelo PNCQ, possibilitando ao laboratério tomar medidas
preventivas, corretivas ou de melhoria.
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CONTROLE
INTERNO
DA QUALIDADE

O Controle Interno da Qualidade (CIQ) ¢é definido na
legislacao vigente como o conjunto de procedimentos
conduzidos em associagcdo com o exame dos
pacientes, para avaliar se o sistema analitico esta
operando dentro dos limites pré-definidos.




PRO-IN (PROGRAMA DE CONTROLE INTERNO
DA QUALIDADE)
PRO-IN é o Programa de Controle Interno da Qualidade do

PNCQ. Oferece uma ampla linha de amostras-controle, em

diversos niveis.

O PNCQ disponibiliza amostras para controle interno no
Catalogo de Produtos, em diversos volumes e nas seguintes
apresentacoes: liofilizadas, liquidas, soélidas, pastosas, em
papel filtro especial e virtuais. A grande maioria das amostras-
controle do PNCQ séao liofilizadas, aumentando a sua
estabilidade.

Os Laboratérios Participantes do PNCQ recebem,
gratuitamente, dois frascos de soro humano liofilizado para
Bioguimica por rodada, do mesmo lote, para ser utilizado no
PRO-IN. Se o laboratério necessitar de maior quantidade de
soro liofilizado para o PRO-IN, podera solicita-lo, pelo valor
estabelecido.
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A implantagao, a execugao e a avaliagao do valor encontrado
nos resultados do PRO-IN, bem como a liberagao dos exames
do dia, sao de responsabilidade do Diretor do Laboratério ou
do profissional por ele designado. E importante que todo o
pessoal do laboratério siga os procedimentos pré-analiticos,
analiticos e pds-analiticos das Boas Praticas de Laboratério
Clinico, para garantir a qualidade dos resultados.

As Instrucoes de uso das amostras PRO-IN possuem
informagdes sobre armazenamento, estabilidade, instrugoes
para a correta reconstituicao dos materiais liofilizados, Valores
Médios e Desvio Padrao (DP) de cada constituinte, em diversos
métodos. As Fichas de Informacdes de Seguranga de
Produtos Quimicos (FISPQ) também estao disponiveis.

No inicio da utilizagao de um lote de PRO-IN, o laboratério pode
utilizar os valores médios por metodologia e/ou equipamento,
obtidos por consenso entre os resultados dos Laboratérios
Participantes do PNCQ, mas deve estabelecer suas proprias
meédias, de acordo com o sistema analitico utilizado em seu
laboratdrio.
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Para estabelecer suas médias e elaborar os gréaficos de
maneira automatizada, o laboratério pode utilizar a ferramenta
gratuita PRO-IN em Tempo Real, onde pode visualizar e
comparar seus valores com 0s outros participantes que
utilizam amesma metodologia.

As amostras PRO-IN podem ser solicitadas pela plataforma
especifica, acessivel pela Area Restrita do Laboratério
Participante, no website do PNCQ.

PRO-INEMTEMPO REAL

O PNCQ disponibiliza ao Laboratério Participante,
gratuitamente, a ferramenta PRO-IN em Tempo Real, na Area
Restrita do Laboratério Participante, no website do PNCQ.

O PRO-IN em Tempo Real auxilia na elaboracao e avaliagao do
seu controle interno com a preparacao do Gréafico de Levey
Jennings, automaticamente, além de possibilitar a
comparagao de seu desempenho com o de outros usuarios

que utilizam a mesma metodologia e aplicar as regras de
Westgard.
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Os resultados e graficos podem ser impressos ou arquivados
por tempo indefinido, ficando a disposicao da fiscalizacao da
Vigilancia Sanitaria ou Instituicao Acreditadora.

O PRO-IN em Tempo Real pode ser utilizado por Laboratérios
que nao sejam Participantes do PNCQ, mas que adquirem
amostras do PRO-IN por meio de um cadastro simples.

COMPRA PRO-IN

Para adquirir amostras para Controle
Interno da Qualidade acesse o site
www.pncg.meuspedidos.com.br de
seu computador ou smartphone e siga
0S passos abaixo para poder realizar o
pedido.

INSTRUCOES DE USO NO QR CODE DOS ROTULOS

Os frascos de amostras de Controle de Qualidade Interno —
PRO-IN possuem um QR Code na etiqueta para acesso as
Instrucdes de Uso especificas do produto.

Para acessar estas informacoes, basta utilizar o QR Code
Reader de um smartphone.

32 MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE



PAINEIS

Painéis para validacao de reagentes




Os Servicos de Hemoterapia, de acordo com a legislacao

vigente, devem garantir a qualidade dos seus produtos
e servicos realizando a validacdo dos seus processos
criticos, confirmando sua sensibilidade, especificidade,
reprodutibilidade e estabilidade.

O controle de qualidade de reagentes de sorologia é
obrigatério, com a realizagdo de exames para deteccao de
sifilis, doenca de Chagas, hepatite B, hepatite C, HIV e
HTLV, devendo ser utilizadas amostras com resultados

caracterizados laboratorialmente, ou painéis comerciais.
O PNCQ oferece Painéis para Validacado de Reagentes em 3
formatos ja padronizados: Painéis Especificos, Painéis de

Performance e Painéis para Avaliacdes Lote alote.

Outros painéis podem ser customizados, mediante consulta

prévia.

n—

Bl
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DOCUMENTOS
COMPROBATORIOS
DE PARTICIPAGAO NO PNCQ




A participacao do laboratério em um programa de ensaio de

proficiéncia, obrigatéria pela legislacao vigente, pode ser

comprovada perante os Convénios, a Fiscalizagao Sanitéria, os

Conselhos Profissionais, os érgaos certificadores e os clientes

com a apresentagao dos seguintes documentos:

36

Contrato de participagao;

Avaliacbes mensais, que também comprovam a
assiduidade;

Declaracao de participagao para os Laboratérios
Participantes recém-inscritos;

Declaragao de Participacao para os laboratérios
participantes inscritos e ativos;

Certificado de participacao, recebido depois de um ano
de inscricao e participagao efetiva realizando as analises
contratadas no PNCQ;

Certificado Anual, recebido apds um ano de participacao
efetiva, realizando as analises contratadas, dentro do
periodo daanual do PNCQ. (vide pagina 37/38)
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Este ultimo certificado, outorgado ao Laboratério Participante
que devolveu as planilhas de resultados, também é um
certificado de qualidade, pois ele expressa o conceito da
avaliagdo anual, assim como a relacéo das especialidades em
que o laboratério foi avaliado.

DECLARACAO DE PARTICIPACAO

Os Laboratérios Participantes recebem, via e-mail, a sua
Declaracao de Participacao no PNCQ, assim que a sua
inscricao no PNCQ é concretizada.

@ Programa Nacional de Controle de Qualidade
PNCQ

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas
DECLARACAO DE PARTICIPACAO

Declaramos para os devidos fins. que ofa) PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE LTDA., situado na RUA VICENTE LICINIO 193 - THUCA - RIO DE JANEIRO -
R, sob a responsabilidade técnica dofa) DR. ANDRE VALPASSOS PACIFICI GUIMARAES, esti
inscrito no Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ, patrocinado pela Sociedade
Brasileira de Andlises Clinicas - SBAC, sob o 0” (04780, conforme disposto no contrato assinado em
1212/2007

Rio de Janciro, 19 de abril de 2023

Aces e ?_r. $---"

Dr. Francisco Edison Pacifici Guimaries.
Superintendente

CERTIFICADO ANUAL

Ao laboratério participante ativo no PNCQ que enviar no
minimo 11 dos 12 lotes do PRO-EX no periodo anual, obtendo
desempenho Excelente ou Bom, € outorgado um Certificado
Anual com o nome do laboratério, do seu Responsavel
Técnico e de todas as especialidades contratadas e
avaliadas.
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Os laboratérios participantes com contratos diferenciados,
com envio trimestral do PRO-EX, devem enviar, no minimo, 3
dos 4 lotes do PRO-EX no periodo da anual.

IMPORTANTE: Ressaltamos que o ano do PNCQ se inicia no
més de outubro do ano anterior e termina no més de setembro
do ano vigente, independentemente do més que o laboratério
seinscreveuno PNCQ.

O Certificado Anual € emitido em papel de gramatura especial,
gratuitamente. Fornecemos também a opcao do Certificado
Anual em placa de aluminio ou aco escovado, a preco de custo.

Programa Nacional de Controle de Qualidade

CERTIFICADO

Laboratério Clinico Participante do
Programa Nacional de Controle de Qualidade
sob a responsabilidade 1écnica de
imscrito neste Programa desde 01/102013 obleve, na avaliagio anual de 2013, um desempenho
EXCELENTE
s determinages des smotras-contle do nsaio de proficitncs s espesialddes abuivo decladn

Este certificado foi com a Avaliagio
do perioda de outubro de 2012  setembro de 2013,

Rio de Janeiro, 15 de julho de 2014
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CERTIFICADOS DE EXCELENCIA

Os Laboratérios Participantes ativos que obtiverem
desempenho anual EXCELENTE consecutivo no PRO-EX tém
o direito de receber um Certificado de Exceléncia. Se o
laboratério obtiver um desempenho anual Bom, Regular ou
Ruim, perdera esse beneficio.

As categorias sao: Bronze (3 anos) / Prata (5 anos) / Ouro (10
anos) / Platina (15 anos) / Diamante (20 anos) / Diamante Plus
(25 anos ou mais).

Os certificados das categorias Bronze, Prata, Ouro e Platina
sao emitidos em papel de gramatura especial e os certificados
das categorias Diamante e Diamante Plus sao fornecidos em
placa de aluminio ou ago escovado. Todos esses podem ser
adquiridos a preco de custo.

Os Certificados do PNCQ podem ser fixados na recepcao de

seu laboratério, para que seus clientes percebam o seu
comprometimento com a qualidade.
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@ CERTIFICADO

PNCQ' Exceléncia Laboratorial
D) Categoria Ouro

LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS
0 Programa Nacional de Controle de Qualidade - PNCQ
patrocinado pela Sociedade Brasileira de Anilises Clinieas - SBAC
confere este certificado por seu exeelente desempenlio
durante 10 anos o Ensaio de Proficiéneia eontratado

Riey il 27 dhe o de 2022

é}iﬁh‘mﬁ/ﬂ f S o P S S

QSBAC Dra; i Bl Mooy . Fancsgo Edison e Guimaries

Programa Nacional de Controle de Qualidade
Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Analises Clinicas

CERTIFICADO

EXCELENCIA LABORATORIAL
Conferido pelo seu EXCELENTE DESEMPENHO POR 20 anos

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2022

e F

Dra. Maria Elizabeth Menezes. . Frandsco Edison Paciic Guimaraes
et o 34 o o

Programa Nacional de Controle de Qualidade

r i pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas

CERTIFICADO

EXCELENCIA LABORATORIAL
Conferido pelo seu EXCELENTE DESEMPENHO POR 25 anos

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2022

il

Dra. Marta Eizabeth Menezes

E T S
O Fancisy Edisom Pl Gumardes
sy
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SELODE QUALIDADE

O PNCQ disponibiliza o Selo de Qualidade ao Laboratério
Participante ativo que obtém a classificagao Excelente ou Boa
apos um ano de avaliagado, com o envio de, no minimo, 11

avaliagcdbes mensais.

Pode ser aplicado em seus laudos e envelopes, divulgando aos
seus clientes a participagao do seu laboratério no PNCQ.

ATENCAQ: Este selo é uma marca registrada do PNCQ e ndo
pode ser reproduzido ou impresso. As cartelas sao fornecidas
apreco de custo.

MANUAL DE IDENTIDADE EUSO DAMARCA

Os Laboratérios Participantes ativos podem divulgar a marca
do PNCQ aos seus clientes em seus laudos,

envelopes, websites, redes sociais,

etc. . =

Porém, é necessario seguir as
caracteristicas e padrboes da
assinatura oficial do PNCQ. O manual esta disponivel no menu
principal do nosso website, onde também ¢é possivel fazer o
download dos logos oficiais.
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PNCQ GESTOR

Software de Gestao de Documentos




Q

O software PNCQ Gestor € uma ferramenta para elaborar e controlar

a documentagao de seu Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ),
preparando seu laboratério para a Acreditagao pelo Sistema
Nacional de Acreditagao (SNA-DICQ), que se baseia nos requisitos
da Norma ABNT NBR ISO 15189:2015 e na legislagao vigente da
ANVISA.

Os modelos de documentos foram elaborados para um laboratério
hipotético, e devem ser adaptados a realidade do laboratério,
propiciando a elaboragdo e a adequacdo dos documentos de
maneira muito menos trabalhosa. E possivel criar e importar
documentos, além de obter rastreabilidade total das atividades dos
usuarios, facilitando os registros.

O Curso Preparacao do Laboratério para Implantagéo de um
Sistema de Gestao da Qualidade — PNCQ Gestor e Formagao de
Auditores Internos, com todas as orientagdes para implantar seu
Sistema de Gestao da Qualidade, é oferecido em videoaulas
incluidas no software e/ou presencialmente, conforme agenda de

cursos divulgada no website do PNCQ.

MANUAL DO LABORATORIO PARTICIPANTE 43



Os laboratérios que adquirem o software ou participam dos Cursos
PNCQ Gestor também recebem consultoria gratuita por e-mail para
esclarecer duvidas sobre a adequacao do laboratério aos
requisitos do SNA-DICQ. Para adquirir, entre em contato com o
PNCQ.

Curso PNCQ Gestor

Médulo 2

Software PNCQ Gestor

CONSULTORIA EM SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE
Além da Consultoria por e-mail para esclarecer dividas na fase de
implantagédo de seu SGQ, gratuita para os laboratérios que
adquirem o software PNCQ Gestor, € possivel contratar uma
Consultoria Presencial do PNCQ, na qual um Consultor vai ao
laboratério, verifica o atendimento aos requisitos e esclarece
duvidas de maneira personalizada, mediante proposta
previamente acordada.

Para mais informagdes e orcamento, entre em contato:
pncg@pncg.org.br
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CURSO :
PNCQ Gestor V7
P N CQ b Programa Nacional d

PRESENCIAL

Prepare seu laboratoério para
a Acreditagao pelo SNA-DICQ
e conquiste esse diferencial
de qualidade para o seu Software

laboratério! PNCQ Gestor _

CURSO
Presencial

P CONSULTORIA
Curso Preparacao do por e-mail Saiba mais

Laboratério para Implantagao Rt
de um Sistema de Gestao

da Qualidade - PNCQ Gestor

e Formacao de Auditores Internos.

ESTE LABORATORIO E
Software PNCQ Gestor \A\CRED'TADO & sna-
> Controle > Instalacdo em rede
Ss > . > Prepare seu laboratério para a
EUIEIEE Suporte Teécnico Acreditagdo pelo SNA-DICQ
> Rastreabilidade > Obtenha esse diferencial para

o seu laboratério

Valores diferenciados para os laboratérios que ja possuem o software! Consulte!
Reserve sua vaga preenchendo a ficha de pré-inscri¢cdo - vocé ndo paga nada agora!
Descontos especiais na Auditoria Inicial do SNA-DICQ

®
PNCQ @pncqoficial o @PNCQoficial @ /pncg-oficial

Programa Nacional
de Controle de Qualidade Q (21) 3172-7100 | 2569-6867 =« pncq@pncq.org.br

Patrocinado pela Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas




(@) pNCQ

@ 55 (21) 3172-7100 / 2569-6867

@ pncg@pncg.org.br

Rua Vicente Licinio, 193 - Tijuca / Rio de Janeiro
R3J - Brasil - CEP: 20270-340

@) /Prcaoficial

@PNCQoficial

@ /company/pncg-oficial

Certificagoes:

O PNCQ ¢ acreditado pela e, - O PNCQ ¢ acrediado pela
Cgere do INVETRO N\~ Cgore do INMETRO
como Provedor de Ensaio
de Proficéncia em
conformidade com
ISOEC 17043 s0b o 3
nimero G013 AR

Empresa ceriificada pela ABNT
em conformidade com a
ABNT NBR ISO 9001:2015
sob 0 nimero 23.008/04

',

como Produtor de Material
de Referéncia em

= conformidade com a

S ABNT NBR ISO 17034:2017

[ENRGGTEN  sob o numero 0012
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