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Conftrole Externo de Qualidade — CEQ

® E a atividade de avaliacao do desempenho de sistemas analiticos
atraves de ensaios de proficiéncia.

® As amostras-controle devem ser analisadas da mesma forma que as
amostras dos pacientes.
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Conftrole Externo de Qualidade — CEQ

® O laboratorio clinico deve participar de Ensaios de Proficiéncia para
todos os exames realizados na sua rotina.

® Para os exames nao contemplados por programas de Ensaios de
Proficiéncia, o laboratorio deve adotar formas alternativas de CEQ
descritas em literatura cientifica (CLSI GP 29-A).

4 4(_) Congresso Brasileiro
de Analises Clinicas

a servigo do futuro das Andises Clinicas

es de Jodo Pessoa/ PB




PNCQ‘
Programa Nacional

de Controle de Qualidade

Conftrole Externo de Qualidade — CEQ

® O laboratorio clinico deve analisar e registrar os resultados do
Controle Externo da Qualidade, inadequac0es, investigacao de causas
e agoes tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a
proficiencia nao foi obtida.
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ESPECIALIDADES DO PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE (ANEXO 1)

1.0 - O PROGRAMA BASICO & composto das seguintes especialidades e seus respectivos analitos, que devem ser analisados se constarem da
rotina do laboratdria:

1.1 - Bloquimica bésica: Consiste na avaliagfo de amosiras-conirole para o controle exierno de Acido latico. Acido drico, Albumina, Aldolase. Alfa
1 glicoproteina dcida. Amilase, Bilimubina direta, Bilirubina total, Célcio ibnico, Calcio total, CK, Cloretos, Colesterol total, Colinesterase. Creatinina,
DLH, Femitina, Ferro, Fosfatase dcida prostatica, Fosfatase acida tofal, Fosfatase alcalina, Fosfore, Frutcsamina, Gama glutamil transferase (GGT),
Glicose, HDL Colesterol, LDL Colesterol, Lipase, Litio. Magnésio, Mucoproteinas, Potassio, Proieinas totais, Sodio, Transaminase glutdmica
oxalacéticalAspartate aminotransferase (TGOVAST), Transaminase glutdmica pirdvicalflanina aminotransferase (TGPIALT). TIBC, Transfemina,
Trigliceridios & Ureia.
1.2 - Hematologia basica:
a) Contagem de células: Hemacias, Leucdcitos, Plaguetas & Reticuldcitos.
b) Determinagdo; Hematdcrito @ Hemoglobina.
c) Indices Hematimétricos: CHGM, HGM_ VGM, & RDW.
1.3 - Imunologia Basica - ASO
1.4 - Imunologia Basica - B-HCG
1.5 - Imunologia Bisica - Chagas
1.6 - Imunologia Basica - HBsAg
1.7 - Imunologia Bésica - HIV
1.8 - Imunologia Basica - Sifilis
1.9 - Imunologia Basica - Sifilis VDRL
1.10 - Microbiologia bésica:
a) Imagens virtuais para Bacterioscopia: BAAR e GRAM.
b} Cultura, Identificacio e TSA.
1.11- Parasitologia bisica: Imagens virtuais para a identificacio de protozodrios & helmintos intestinais.
1.12 - Reticuldcitos Virtual: Imagens virtluais de preparagao de extensao sanguinea corada pelo azul de cresil brilhante, em Emina.
1.13 - Urinélise basica:
a) Pesquisa de Elementos Anormais;
b) Sedimento;
1.14 - Educagio continuada - Educac: Questiondrio com 10 perguntas de mlltipla escolha sobre as diferentes especialidades do laboratério
clinico.
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2.0 - O PROGRAMA AVANGADO consta de outros analitos que completam o nimero de andlises realizadas no Laboratdrio Clinico. Inclui todas as
amostras-controle disponivels nos Programas do PNCQ, cujas especialidades s8o:

21 - Alimentos-Microbiologia: Principais micro-organismos analisados em alimentos: Sacilfus cereus, Coliformes a 35° C ou totais, Coliformes a
45° C ou termotolerantes, Clostridium sulfito redutor a 46° C. Saimoneffa sp, Staphylococcus coagulase posiliva e Listeria monocytogenes.

2.2 - Anilise Fisico Quimica de Agua: Consiste na avaliagdo de amostras-controle para o controle externo de Cloro Residual Livre,
Condutividade, pH, Resistividade, Acidez, Alcalinidade, Silicatos & Substancias Oxidaveis.

2.3 = Auto-imunidade: Consiste na avaliagio de amosiras-controle para o controle externo de Anti-citoplasma de neutrdfilos, Anti-DMA, Anti-
Gliadina-lga, Anti-Gliadina-lgG, Anti-lo1, Anti-LKM1, Anti-microssomal (Anti-TPO), Anti-mitoctndria, Anti-mdsculo estriado, Anti-mosculo liso, Anti-
RMP. Anti-Scl-70, Anti-SM, Anti-55-A-Ro, Anti-55-B-La, Anti-Tireoglobulina, ASCA 1gAfgG, FAN (Hep 2f2000).

2.4 = Cistatina C

2.5 = Citometria de Fluxo: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle extemno de CDO3+; CO3+/CD4+, CD3+/CD8+; CD34CD16+
CD56+; CD19+; CD34; & CD45+;

2.6 = Coagulacdo:

a) Tempo e atividade protrombinica (TAP),
b) Tempo de tromboplastina parcial (PTT);
c) Fibrinogénio.

2.7 = D-Dimearo.

2.8 - Dengue: Consiste na avaliagdo de amostras-controle para o controle externe de IgG e Ight.

2.9 — Dengue NS1: Conziste na avaliacio de amostras-controle para o controle extemo do antigeno NS1

210 - Drogas de Abuso: Consisie na avaliagio de amosiras-conirole para o controle externo de Acido Lisérgico LSD, Etanal, Canabindides.
Cocaina, Codelna, D-Anfetamina, D-Metanfetamina, Desipramina, Feniciclidina, MDA, MDEA, MDMA-Ecstasy, Metadona, Metagualone, Morfina,
Mordiazepan, Propoxifeno e Secobarbital.
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211 - Drogas em Cabelo, Pesquisa: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o confrole externo de Anfetamina, BEG, Codeina,
Fenpropex, MDA, MDEA, MDMA, Metadona, Metanfetamina, Morfina e THC-COOH.

212 - Drogas Imunossupressoras: Consiste na avaliagdo de amosiras-controle para controle extermo de Tacrolimus, Sirulimus e Ciclosporina
em sangue total.

2.13 - Drogas terapéuticas: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle extemo de Acetoaminofeno, Acido filico, Acido valpréico,
Amicacina, Carbamazepina, Digoxina, Fenitolna, Fenobarbital, Gentamicina. Primidona, Quinidina, Salicilato. Teofilina, Tobramicina e Vitamina B12.

2.14 - Eletroforese de Hemoglobina: Consiste na avaliagdo de amostra-controle para o controle externo de Hemacias em solugdo estabilizadora.

21§ - Eletroforese de Proteinas: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle externo de Profeinas totais e fracionamento
eletroforético.

2.16 = Espermograma: Consiste na avaliacio de imagem virtual e video para a avaliacdo da motilidade, morfologia, vitalidade e contagem global.

217 - Fatores da Coagulacdo: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle externo de Anti-trombina 1ll, Fator | = Fibrinogénio,
Fator Il = Protrombina, Fator Il = Tromboplastina tecidual, Fator W= Fator [abil. Fator Vil = Proconvertina, Fator Vil = Globulina anti-hemofllica A, Fator
IX = Globulina Anti-hemofllica B, Fator X= Stuart Power, Fator X| = Precursor da Tromboplastina, Fator X1l = Hageman, INR. TAP, Proteina C e PTT.

2.18 - Gasomaetria: Consiste na avaliacio de amosiras-conirole para o controle externo de Solugdo para dosagens de Calcio idnice, Cloreto, COs
Total, Glicose, HCOy, Lactato, PCO,, pH, POy, Potassio e Sodio.

2.19 = Glicose TLR [ POCT - Glicemia Capilar.

2.20 = Hematologla II: Consiste na avaliagio de imagens virtuais de células sanguineas para identificagdo e contagem diferencial.

2.1 - Hamoglobina glicada: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o confrole externo de sangue especifico para hemoglobina glicada.

2.22 = Hemoparasitologia: Consiste na avaliacdo de imagens virtuais de amostra sanguinea.

2.23 - Horménios: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o confrole externc de ACTH, Aldosterona, Androstenediona, BHCG,
Calcitonina, Cortisol. DHEA, DHT. Estradiol, Estriel, Femitina, FSH, GH. Insulina, LH, Progesterona, Prolactina. PTH, SDHEA, SHBG, T3 Livre, T3
Total. T4 Livre, T4 Total, Testosterona Total, Testosterona Livre & TSH.

2.24 - Imuno-hematologia: Consiste na avaliagio de amostraz-controle para o controle externo de Coombs direto e indireto, Fator Rh e Grupo
sanguineo.

2.25 = Imunologia Especial: Consiste na avaliagio de amosiras-conirole para o controle externo de Hantavirus, Influenza, Febre Maculosa e
Sarampo.

2.26 = Imunologla | Avangada:

a) Doencas Infecciosas: Consiste na avaliagdo de amostras-controle para o confrole externo de . Anti-HBe, Anti-HBs, Anti-HCV total, Anti-
HIV 142, CMY 1gG, CMV Ighl, HAV 195, HAY Igh, HBeAg, HEsAg, HEC IgG, HBC Igh, Rubé&ola IgG, Rubéola IgM, Toxoplasmose 195, Toxoplasmose
lgM. Herpes 1g9G, Herpes Ighl.

b) Provas reumaticas: Consiste na avaliagdo de amostras-controle para o controle externo de Fator Reumatdide (Litex ou Waaler Rose),
Mononucleose e Proteina C Reativa;
c) Imunoglobulinas: Consiste na avaliagao de amostras-controle para o controle externo de Igh, IgE, 1gG e Igh,;
d) Complementos: Consiste na avaliacdo de amosiras-conirole para o controle externo de C3 e C4.

4 4(_) Congresso Brasileiro
de Analises Clinicas

Tradisho e inavagho a senvigo do fuiuro ses Clincas

De 11 a 14 de junho de 2017 no Centro de Convengdes de Joao Pessoa / PB




PNCQ‘
Programa Nacional

de Controle de Qualidade

2.27 = Leptospirose, Pesquisa.

2.28 = Liguido Cefalorraquidiano - LCR: Consiste na avaliacio de amosiras-controle para o confrole exierno de Aspectos fisicos, cloretos,
glicose, GRAM, LeucometriaTotal, Polimorfonuclear e Mononuclear, Proteinas totais, Sifilis, Tinta da China e Ziehl Neelsen,.

2.29 - Liquides Cavitarios: Consisie na avaliagio de amostras-conirole para o controle exierno de Aspectos fisicos, Acido Latico, Albumina,
Amilaze, Bilirubina Total, Colesterol, Creatinina. Densidade, Glicose, GRAM, LDH, Leucometria Total, Polimorfonuclear & Mononuclear, pH, Proteinas
e Trigliceridens.

2.30 = Marcadores Cardiacos: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle externo de BMP, CK Total. CK-MB Atividade, CE-MB
Massa, Homocistelna, Mioglobina, Troponina | e Troponina T.

2.31 = Marcadores Tumorals: Consigte na avaliagio de amostras-controle para o controle externo de AFFP, Beta 2 Microglobulina, CA 153, CA
18-8, CA 125, CEA, Fosfatase acida prostatica, PSA e PSA livre.

2.32 = Medicina Ortomolecular: Consiste na avaliagio de amosiras-conirole para controle externao de Aluminio, Arsénio, Cadmig, Cobalto, Cobre,
Cromo, Manganés, Mercunio, Miguel, Prata, Selénio e Zinco em soro.

2.33 = Micologla: Consiste na avaliacio de amostras-controle para o controle extemno de Culturas, lAminas e Educac.

2.34 = Micologia Virtual (Miceldgico Dirsto): Consiste na avaliagdo de imagens virtuais de tecido e cultura fingica.

2.35 = Microalbumindria

2.36 = Microbiologia de ﬁqua: Principais micro-organismos analisados em agua: Escherichia coli e coliformes termotolerantes, Coliforme totais,
Enterococos, Pseudomonas aeruginosa e Staphylococcus aweus.

2.37 = Microblologia de Lgua {Abastecimento): Principais micro-organismos analisados em agua: Eschenchia colf & Coliformes totais.

2.38 - Microbiologia de Agua para Dialise: Determinagio de Endotoxina.

2.39 - Microblologia de Cosméticos: Contagem de microrganismos aerdbios mesdfilos. pesquisa de coliformes fecais, coliformes totais,
Clostridium sulfito redutor, Pseudamonas aeruginosa e Staphylococcus aureus.

2.40 = Rotavirus, Pesquisa.
2.41 = Sangue Oculto: Amostra-controle representando o material bioldgico.
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2.42 — Toxicolegla/Medicina do trabalhe: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle esterno de:

Amostra 01 (urina sintética): Acido Delta-aminolevulinico, Aluminio. Arsénico, Cadmio, Chumbo, Cobalto, Cobre, Creatinina. Cromeo, Fluoreto,
Manganés, Merclrio, Miguel, Prata, Selénio e Zinco;

Amostra 02 (urina sintética): Acido 2-Tiotiazolidina, Acido Fenilglioxilico, Acide Hiplrico, Acide Mandélico, Acido Metil-hiptrico, Acide Trans-
Transmucénico, Acido tricloroacético, Creatinina, Fenol, M-metil Formamida, p-Aminofenol, Tiocianato e Tricloro compostos totais;

Amostra 03 {urina sintética): Acetona, Creatinina, Etanol, Hexanodiona, Metanol, Metiletiicetona e Metilisobutilcetona;

Amostra 4 (sangue total): Cadmio, Carboxinemoglobina, Chumbao, Manganés, Merclrio, Metahemoglobina e Selénio.

2.43 = Triagem Neonatal: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle extemo de 17-0H Progesterona, Fenilcetondria (PKLU),
Hemoglobinopatias (Hb A1, He A2, Hb C, Hb D e Hb F), T4, Tripgina Imunoreativa e TSH.

2.44 - Urindlise Il: Consiste na avaliagio de amostras-controle para o controle externo de Acide drico, Célcio, Cloretos, Creatinina, Fosforo,
Glicose, Potassio, Proteinas totais, Sodio e Ureia.

2.45 = Velocidade de Hemossedimentacdo (VHS): Consiste na avaliagio de amostra-controle para o controle externo de Sangue estabilizado
para VHS.

2.46 = Vitamina D.

2.47 - Blologla Molacular:

a) Doencas Infecciosas: Consiste na avaliagdo de amostras-controle para o controle externo de Chiamydia frachomatis qualitativo, HBY
qualitative, HBY quantitativo, HCV qualitativo, HCV quantitativo, HCV genotipagem, HIV qualitativo, HIV quantitativo, HPY gualitativo, HSV qualitativo,
Mycobacternun tuberculosis / GeneXpert System qualitativo e Zika virus;

b) Genética: Forense, Paternidade e Maternidade;

2.48 - Citopatologia: Consiste na avaliacdo de imagens viruais de esfregagos de secregies cénvico-vaginais e de liguidos bioldgicos e
questiondrio EDUCAC, com 10 perguntas sobre a especialidade.
2.49 - Bancos de Sangue & Servigos de Hemoterapla:

a) Hemocomponentes: Consiste na avaliagio de amostrazs-confrole para o controle extermo de Fator ViIl, Hemocultura, Hemograma
Completo {Hematdcrite, Hemécias, Hemoglobina, Leuctcitos e Plaquetas) e PTT,

b) Sorologia: Consiste no envio de 04 multipainéis (cegos) por ano, caracterizados e aprovados pelo PNCO. Cada Multipainel é constituido
por 18 amostras de soro com reatividade variavel para: Anti-HBc, Anti-HCW, Anti-HIV 1 + 2, Anti-HTLV Ifll, AgHBs. Anti-T. cruzi (Chagas) e Sifilis

c) Programa de MAT - Mucleic Acid Test: Consiste no fornecimento de painéis de amostras-controle de 1,5 ml, liofilizada para o teste de
deteccio do RMA e DMA dos agentes infecciosos de HBY, HCV & HIV = Uso obrigatfrio para triagem de doadores de sangue nos Bancos de Sangue
do Brasil.

d) Imuno-Hematologia: Consiste na avaliacio de amostras-controle para o controle externo de Grupo sanguineo, Fator Rh, Coombs direto e
indireto, (Pal). Identificacfo de Anticorpo Irmegular (1Al) & Fendtipo Kell & Prova Cruzada.
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Resultados da Coordenadoria | Associados
Constituinte Metodo Unidade  Determinacdo do Laboratono Media DRM(*) op CV(%) QA QGAV  Conceito

PROTEINAS TOTAIS ,:{' BIURETO g/idi 45 4,7345 -4,9530 0,3909 83 2571 2712 B
Todos os Métodos Manuais 47301 0,3965 84 2581 2720
Todos os Analisadores Automatizados 45159 0,2353 T 308 320
Todos os Analisadores de Quimica Seca 4 3640 0,1567 36 100 106

TGO (AST) ,.:" U.V. (SEM PIRIDOXAL FOSFATO) Ui 70,8 103,5072 -31,5990 15,6822 15,2 2322 2785 |
Todos os Métodos Manuais 104,3616 20,9230 200 2833 3122
Todos os Analisadores Automatizados 111,2604 23,6560 213 691 771
Todos os Analisadores de Quimica Seca 272,8960 11,8781 44 101 108

TGP (ALT) 47 BIOCLIN UV ui 25,6 39,1655 -34,6364 9,2962 23,7 322 390 A
Todos os Métodos Manuais 29,8066 74077 249 2933 3154
Todos os Analisadores Automatizados 29,7015 10,0207 337 T2 774
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Constutuinte DRM(*%) CV(%) Conceito
-4.9530 8.3 B

8.4

.

36
31,5990 152 i

200
213
44

TGP (ALT) o -34,6364 23,7 A
249

337

PROTEINAS TOTAIS %

TGO (AST) 4%
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ANALITO

+ 2 DP=CV%

A

+ 1 DP=CV%

2 - Média 0

-1 DP=CW%

A

-2 DP=CV%
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ANALITO “X" COM CV (%) = 10

I DRM + 25

+2 DP=CV% +20
A DRM + 13

+1 DP=CV% +10
B DRM + 8

? - Média 0
B DRM -7

-1 DP=CV% -10
A DRM - 18

- 2 DP=CV% -20
I DRM — 142
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Consttuinte
PROTEINAS TOTAIS 42 49530 82 B
8.4
52
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ceniaarsal 31,5000 152 |
200
213
4 4
e 346364 2307 A
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Ao poshchoner o oasordo moese sob o ponko dio gradico, & exibido o DRM & o Conceifio do Lobe pelacionadio.

Ferodo da Consuits Especiaildade

Urimas 10 messs L Shoquimica Saskca

Bioguimica Basica - PROTEINA S TOTAIS

DRM D

Tendénciz / Canceita

353 34 385 384 38T 388 388 o0 £l a2
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GRAFICO DE TENDEMCIAS - INSTRUGOES

Fars vissslizar o grafico, basts sefeclonar s Especialldade & em seguida, sefecionar o consitulnbe pars que o grados AIfECR aLSTTATCATIETRE
E possihosl scompaniar simyds. die om periodo de empo especilico & tamibém Imprmir sews gradicos. pars om mslon coninolie & scompaniamenio.

GRAFICO DE TEMDEMCIAS - CONSULTA

GRAFICO BASEADC MO DRM (DESVIO RELATIVO A MEDIA)
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GRAFICO BASEADO NC DRM (DESVIO RELATIVO A MEDIA)

Bioquimica Basica - PROTEINAS TOTAIS

2

[s]

L

_"_“q; DRM O

g o = ____..——'—'_'-'-'_'—'——_._

% -—_--""_ R T_

1@
DRM: -4,9530
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GRAFICO BASEADO NO DRM (DESVIO RELATIVO A MEDIA)

Bioquimica Basica - TGO (AST)

DRM 0 ﬁ

Tendéncia / Conceito

DRM: -31,5990

383 384 385 186 387 188 289 350 391 Conceito: |

Laote

4 4(_) Congresso Brasileiro
de Analises Clinicas

Tradisho @ inavacho a senvigo do futuro das Andses Clincas

De 11 a 14 de junho de 2017 no Centro de Convengdes de Joao Pessoa / PB




PNCQ‘
Programa Nacional

de Controle de Qualidade

GRAFICO BASEADO NO DRM (DESVIO RELATIVO A MEDIA)

Bioquimica Basica - TGP (ALT)

DRM O

Tendeéncia / Conceito

/\
\/ ) =l
DRM: -34 6364
Conceito: A

I
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Using Proficiency Testing to Improve the
Chimical Laboratory; Approved Gudeline—
Second Edition

lima prirviches @ sarecs oo laSsrmarss n e g ealioerey s aa 3 gaabiy

sl Uil e Climinid cnsd Liboridory

CLIMNIZAL AMDF
LARORATORY
STaHNOGARDS
INSETITUTE"
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Como investigar um resultado
inaceitavel no CEQ:

® Coletar e revisar os dados.

® (Classificar o problema.

® Avaliar os resultados dos pacientes.

® Formular a conclusao e iniciar as acoes.

® Registrar.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Coletando e revisando os dados

® Toda a documentacao (incluindo as listagens de computador e as
planilhas de trabalho dos instrumentos, bem como dados relevantes
arquivados eletronicamente) devem ser revisados.

® Deve ser entrevistado o pessoal que processou a amostra, e o que
transcreveu os resultados.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Coletando e revisando os dados

® Ainvestigacao deve incluir:
® Verificacao de erros administrativos.

® Revisao dos registros de controle da qualidade, estado atual da calibracao e
funcionamento dos equipamentos.

® Processamento da amostra, sempre que possivel.

® Avaliacao do histérico do desempenho do laboratério com aquele analito.

4 40 Congresso Brasileiro
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Classificando o problemao

® Erro administrativo.

® Erro metodologico.

® Problema técnico.

® Problema com materiais do teste de proficiéncia.
® Problema na avaliacao de resultados.

® Nenhuma explicagao ao término da investigacao.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Erro administrativo

® Resultados incorretamente transcritos de fita ou listagem para o
relatorio (ex.: resultados de amostras, copiados em ordem inversa).

® Instrumento ou meétodo indicado incorretamente no relatorio.

® Unidades incorretas ou decimais incorretas no relatorio.

4 40 Congresso Brasileiro
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Problemas metodoldgicos

Falha na realizacao do programa de manutencao do instrumento.
Calibragem incorreta de instrumento.

Padroes ou reagentes incorretamente reconstituidos ou armazenados,
ou acidentalmente empregados com o prazo de validade vencido.

Residuo da amostra precedente.

Tempos de incubacgao incorretos.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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® Material de teste de proficiéncia reconstituido inadequadamente.

® Pipetagem ou diluicao manual realizada sem precisao, sob
temperatura impropria ou dilui¢dao incorreta.

44°
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Problemas tecnicos - Erro morfologico

® Interpretacao incorreta (hematologia, microscopia clinica,
microbiologia, citopatologia).

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Problemas técnicos - Erro especifico de
Imuno-hematologia

® Ressuspensao inadequada.
® Falta de definicao da concentracao da reacao.

® Reagentes corretos nao adicionados.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Problemas técnicos - Erro especifico de
microbiologia

® Escolha incorreta do meio de cultura.
® Corante com sensibilidade insuficiente.
® Tecnica inadequada de semeadura.

® Interpretacao incorreta de placas de cultura (selecao de colonias para
preparo, etc.).

® Preparo inadequado de cultura de determinada origem; antibiotico
improprio utilizado no teste de sensibilidade.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Problema com materiais de teste de
proficiencia

® Efeitos matrizes.
® Material de teste nao homogéneo.

® Contaminagado por bacteria ou hemolise.
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Problema com materiais de teste de
oroficiéncia - Especifico de microbiologia

® Amostra inviavel.

® Amostra nao representativa (ex.: amostra de fezes para parasitologia).

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Problema com materiais de teste de
oroficiéncia - Especifico de imuno-

hemartologia

® Reacao fraca.
® Anticorpo detectavel, mas nao identificavel.

® Interferéncia de teste de anti-globulina direta positiva.

4 4(_) Congresso Brasileiro
de Analises Clinicas




PNCQ‘
Programa Nacional

de Controle de Qualidade

Problema com a avaliacao do teste de
proficiencia

® Grupo de iguais nao apropriados.
® Valor alvo inadequado.
® Intervalo de avaliagao improéprio.

® Entrada de dados incorretos pelo provedor do Teste de Proficiéncia.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Nenhuma explicacdo ao término da
iINvestigacao

® Ainvestigacao nao consegue explicar um resultado inaceitavel do
CEQ em cerca de 22% dos casos.
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Nenhuma explicacdo ao término da
iINvestigacao

® Quando todas as fontes identificaveis de erro tiverem sido excluidas,
um unico erro inaceitavel pode ser atribuido a erro aleatorio,
particularmente quando o resultado de uma analise repetida for
aceitavel. Nesses casos, nao deve ser iniciada qualquer acao corretiva,
pois esta pode efetivamente aumentar a probabilidade de um
resultado futuro inaceitavel.
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Nenhuma explicacdo ao término da
iINvestigacao

® Se dois ou mais resultados forem inaceitaveis, com todos deslocando-se
na mesma direcao, € maior a probabilidade de erro sistematico (bias).
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Nenhuma explicacdo ao término da
iINvestigacao

® Resultados inaceitaveis distribuidos em ambos os lados da média
sugerem que o méetodo do laboratorio nao e suficientemente preciso.
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Avallando os resultados dos pacientes

® O laboratorio deve rever os dados dos pacientes a partir da data de
um resultado inaceitavel, a fim de determinar se o problema poderia
ter afetado o resultado do paciente, seu diagnostico e tratamento.

® Caso afirmativo, devem ser registradas as agOes apropriadas de
acompanhamento.
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Conclusoes e acoes

® Determinar o problema que contribui para um resultado inaceitavel e
realizar as agOes corretivas e preventivas reduzira o risco de
recorréncia e pode melhorar a qualidade dos resultados dos pacientes.
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Exemplo |

® Um técnico identificou incorretamente uma celula numa transparencia
projetada de distensao de sangue, uma possivel reagao seria a de rever
aquela transparéncia com o técnico. Uma resposta mais eficaz -
objetivando a melhoria da qualidade em todo o laboratorio - seria
indagar se o programa de educacao continuada do laboratorio, em
morfologia do sangue, € adequado para as suas necessidades.

® Talvez seja necessario implementar uma sessao mensal, para a revisao
da morfologia do sangue.

4 40 Congresso Brasileiro
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Exemplo 2

® Ainvestigacao de um resultado inaceitavel revela que os controles
podem nao ter sido reconstituidos adequadamente. Toma-se a acao de
revisar as orientagoes do fabricante. Em um laboratorio que siga os
principios de melhoria da qualidade, o pessoal do laboratorio faria
uma indagacao genérica: estamos avaliando adequadamente a
estabilidade dos controles e reagentes para este equipamento? Em
seguida, o laboratorio faria uma avaliacdo de como os reagentes estao
sendo manipulados e armazenados. O laboratorio pode querer
verificar o desempenho dos controles e reagentes em outros ensaios
realizados naquele ou em outro equipamento.

de Analises Clinicas
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Documentacao

® A investigacao, conclusoes e as agOes corretivas devem ser
documentadas na integra. Sera util ao laboratorio empregar
formularios padronizados para o registro dos resultados de todas as
investigacOes inaceitaveis do CEQ.
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Belecone umna pasia de trabalbo abamxo

PNCQ Gestor V6

Programa Nacional de Controle de Qualidade

[ESRCE ™
Q‘l‘& ="

- §

=)

2 L TODOS 0S5 DOCUMENTOS
= . DOCUMENTACAD MODELO
J 1= MANUAL DA QUALIDADE

2-DESCRICAD DE CARGOS
3-PROCEDIMENTOS DA QUALIDS
4+ INSTRUGOES DE TRABALHD

§ 5-
6
7
- B-

FORMULARIOS DE REGISTROS

-LISTAS E PLANDS
-DOCUMENTOS MATRIZ

DOCUMENTACAOQ PROPRU

! Du{:unmrmﬁo EM REVISAD
. DOCUMEMTACAD CONTROLADA
. DOCUMENTAGAD OBSOLETA

| LEGISLAGAD
OQUTROS DOCUMENTOS

LIXEIRA

Mome

PQ 001 - Formacao & weinamento,doc

PG 002 - Exarmes doc

P 003 - Estrulura instalacoes impeza @ apresentacac das areas.doc
P 004 - Equipamenios e instrumenios.doc

P 005 - Qualficacac de fornecedores doc

P 006 - Sistemna de informatica laboratonal - SIL doc
PQ 007 - Reagentes. doc

PG 008 - Agua reagente doc

PQ 009 - Controle Internc da Qualidade - ClQ doc

P 010 - Controle Extemo da Quakdade - CEQ.doc
PQ 011 - Laboratorios de apoie.doc

PQ 012 - Laudo laboratorial doc

PQ 013 - Controle de documentos e registros.doc

PG 014 - Elaboracao de documentos do sistema da qualidade doc
P 015 - Biosseguranca.doc

P 016 - Lavagem = eslenlizacao de matenais.doc
PQ 017 - Auditona Interna da Qualidade doc

PQ 018 - Acao comefiva.doc

PQ 019 - Acao preventiva.doc

PG (20 - Satisfacao do chente.doc

PG 021 - Indicadores de desempenha doc

P 022 - Analise cntica de dados doc

¥ T

22 docs. nesta pasin
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- DESCRIGAQ DE CARGOS FR 002 - Manutengio de squipamentss doc »5 - FORMULARIGS DE

1
§ - PROCEDIMENTOS DA auauins R 003 - Calibracio de refratémetro ou densimetro.doc
. 4-INSTRUGOES DE TRABALHO FR 004 - Qualficacdo de fomecedores.doc
J. 5-FORMULARIOS DE REGISTROE FR 005 - Confrole de Sgua reagente.doc
6-LISTAS E PLANDS FR 006 - Nao conformidades doc 21 doca. nasts pasta
7-DOCUMENTOS MATRIZ FR 007 - CiJ de Biogquimica doc
. & - DOCUMENTACAO PROPRI, Fr008 - CIQ de comagem especiica de leucdeios doe
b - DOCUhENTA.(;AO EM REVISAO FR 009 - Ci de unindlise - iras reagentes doc
i’ . DOCUMENTAGAO CONTROLADA FR 010 - Ci do sediments unndrio doc
® & DOCUMENTACAD 0BSOLETA | i)y o ge hematologia.dot

! ISLACAD
@ :;“EJGTHSUS DOCUMENTOS FR D12 - Cid das laminag de parasitologia doc
3/ LIXEIRA FRD13- CIQ da colorag3o de Gram doc

FR 014 - CiQ da coloragho de Zehl-Meelsen doc
FR 015 - Esteriidade dos meios de cullura doc

b - Resultados inaceiaveis do CEQ e providéncias.doc

FR 017 - Comunicagdo de resultlados com valores criticos.doc
FR 018 - Qualificacdo de Laboratdrio de Apoio doc

FR 019 - Confrole da esterilizagio em autoclave doc

FR 020 - Satsfagdo do cliente doc

FRO21 - Ctrl de de lates de insumaos.doc
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Laboratorio de Andlises Chnicas |~ 5o PNCQ

.- Formulario de Registro = e s Coaliiade
[ Aecultsdot Inaosayels 00 CES 6 provIGEnolats | Pag g .
Provedor: PNCQ Lote PRO-EX N°: Avalacdo recebidaem: [
Analito inacetavel: Hesultade do laboratono: | Resultado do PNCQ:

Classificagao do problema, de acordo com CLSI GP 27-A e
Manual do Laboratorio Participante PNCQ

() Erro administrativo () Problemas com os matenais do Teste de Proficiéncia

() Erro metodoldgico () Problema na Avaliagdo de Resultados

() Problema técnico () Nenhuma explicacdo ao término da investigacao

Descrigao do problema:

cara —— | Carg

Claderag i (— ‘
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Recultadoc Inacs@vels 0o CEX 8 provigenoiat | Fagea

o4 ki

Descricao das agoes corretivas:

Se houve impacto nos resultados dos pacientes, descrever a agao a ser tomada:

Rubricas do Diretor, Gestor da (Qualidade e colaborador que processou a amostra inaceitavel:

Data da reuniao: [

Acompanhamento da eficacia das agdes corretivas no lote seguinte do PRO-EX:
O resultado inaceitavel se repetiu? { ) sim—abnrnovo FR MG { ) naoc —arquivar

(= L Y Mkt (=00
Oaberag o - a -
S R S L
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Consideracoes finais

® Todos os laboratorios clinicos ocasionalmente apresentam um
resultado inaceitavel do CEQ.

® O desempenho insatisfatorio em um teste de proficiéncia pode
evidenciar inadequacao na manipulacao de amostras ou em processos.

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Consideracoes finais

® Sempre que possivel, o laboratorio devera usar as informacoes obtidas
com a investigagao do resultado inaceitavel para prevenir a ocorrencia
de problemas semelhantes no futuro.

® O pessoal do laboratorio deve se perguntar: de que maneira podemos
modificar nossos procedimentos a fim de que esse problema nao volte
a ocorrer?

4 4(_) Congresso Brasileiro
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Consideracoes finais
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® O CEQ e valioso no processo de melhoria da qualidade dos resultados

do laboratorio clinico.

® Mas ele considera somente o processo analitico, nao inclui as
atividades pré ou pds-analiticas do laboratorio.

44°
Tradedoe movecte
De11

Congresso Brasileiro
de Analises Clinicas

a servigo do futuro das Andises Clinicas




dL Ild(.)ldd

Consideracoes finais

® Os resultados dos testes de proficiéncia sao influenciados por
variaveis nao relacionadas aos testes com paciente.

® Ainvestigacao pode levar a revelacOes que possibilitarao ao
laboratorio implementar modificacoes em seus procedimentos, de
maneira a prevenir a recorréncia do resultado inaceitavel.
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Using Proficiency Testing to Improve the
Chimical Laboratory; Approved Gudeline—
Second Edition
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A IMPORTANCIA DO
CONTROLE DA QUALIDADE

Faca parte
de Control =
do Brasil ¢ > Forue Participar

Inscreva-se no PNCQ
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|6 - MELHORIA DA QUALIDADE
DOS LABORATORIOS CLINICOS

manual do Laboratdrio Participante, como aneo,
o texto da norma GP27-A, do CLSI Clinical Labo-
ratory Standards Instiute, editada em 1999, que
servird para que os profissionais dos Laboratdrios
Clinicos conhegam a mals nova diretriz sobre a

avaliagio sderma de qualidade.

E importarte também aplicar os procedimen-
tos constantes do item 7, para investigar os resul-
tados inaceitiveis do controle intemo e externo
da qualidade, para possibilitar a implementacio de
uma agio oometiva eficente, para eliminar essas
n&o conformidades.

UTILIZANDO O TESTE DE PROFAICIENCIA
(TP) PARA A MELHORIA, DA QUALIDADE DOS
LABORATORIOS CLNICOS

De acordo com a Norma GP27-Ado CLS], 1999

Trodugtio e revistio feita pelo PNCQ, com autorizo-
oo do CLSI.

testes de proficéinga slo influendados por varidvels
nio relacionadas acs testes com padientes, indusive
a preparacio da amostra para o fteste de proficénda,
o efeitcs malriz, cs canges administratives, a escolha
dos métndos estatftiors de avaliagio, e a definigio
do grupo de métodos iguais. Assim sendo, & income-
o usar o teste de profidénda comeo o nico mtodo
para avaliar a qualidade dos laboratSrios dinkoos.

PALAVRAS-CHAVE - Avaliacio extwma da qua-
lidadle, testes de proficifnga, methoria da qualidade.

| - INTRODUGAO

O Teste de Proliciénga (TF) avalia o desempe-
nho de umn laboratdrio dinico comparando-o com
0 de seus iguals efou com o desempenho de kbo-
ratonics dinicos de refeninga. Be & utiizado ndo so-

nismcs, tipes de sangue e identiicacio de oflulas®

PNCQ_
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Vea onde o PNCO Gestor estara no segundo semestre. Rio de Janeiraq.
(6 & 7 de julho), Sdo Paulo/SP (27 e 28 de julho), Porto Alegre/RS (17 e 18
de agosto), Salvador’BA (14 e 15 de setembro), Belo HorizonteMG (19 e
20 de gulubro) & CuRbaMaT (223 e 24 de novembra). Instreva-se

Cursos PNCQ Gestor
2° semestre
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Programa Nacional
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Curta PNCQ

: Area Laboratorial

Muito obrigada

Dra. Andrea Piazza

21 2569-6867
consultoria@pncg.org.br
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