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L Garantia da Qualidade
Control Lab/

+Monitorar a validade de resultados.

¢ Controles internos / Material de Referéncia

* Ensaio de Proficiéncia / Comparacao Interlaboratorial
* Realizacdo de Ensaio em Replicata

* Repeticdo de Ensaio / Amostra Cega

+ Comparacao Intralaboratorial

¢ Correlacéo de Resultados de um mesmo item
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Control Lab’

ENSAIO DE PROFICIENCIA
macro-ambiente
mercado

CONTROLE INTERNO

laboratorio
micro-ambiente



Control Lab/

Controle de Qualidade
Oportunidade de evidenciar processo sob controle e detectar erros

Ensaio de Proficiéncia Controle Interno
Valoragéo por multiplos laboratorios,
sem efeito matriz , painel multiplo e menor
amostragem, valores desconhecidos

Valoragdo interna, em multiplos niveis
e uso frequente, valores conhecidos

Inexatidéo, erro sistematico, Imprecisé@o, repetitividade e
bias, tendéncia reprodutibilidade, erro aleatorio
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Control Lab

O Controle Interno (ou material de referéncia) é responsdvel

pelo monitoramento frequente da repetibilidade/reprodutibilidade

da fase analitica, por identificar desvios inerentes ao processo das

andlises quantitativas e qualitativas.

Seu proposito € manter a variabilidade do processo de andlise sob

controle.
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Controle Interno-de Sorologia
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Controles Positivos e Negativos, com positivos baixos, que permitem o controle
da fase mais critica do processo (por exemplo: DO/CO de 1,5 a 4,5).
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Matariais oo Controls

I Os materiais de controle devem ser homogéneos e estaveis de
forma que alguma variabilidade ou tendéncia apresentada, esteja
diretamente relacionada com a rotina.

Caracteristicas

Matriz - soro, plasma, sangue total, urina e
outros liquidos corporais; matriz humana,
animal ou sintética.

Concentracdo: diferentes niveis

+ Materiais comerciais ou proprios -
RDC302/2005.

4+ Materiais valorados ou nao - comum no
Brasil.

+ Efeito matriz

4+ Forma fisica - liofilizado (preferivel -
estabilidade); liquido ou congelado (maior
cuidado com as variaveis).

4+ Materiais especificos ou universais -
universal => interacdo com multiplos
sistemas;

Durabilidade - imprescindivel para nao
gerar maior custo e ter um melhor
monitoramento do desempenho.

+ Aliquotagem - definir validade para cada
um dos marcadores que compée o controle.
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Determinar a duracao do controle relacionando o mesmo a estabilidade do
processo.

Processo

mest] 2 | 3 | 4 --/E----

Valoracéo de Novo lote de

um novo lote de : ~ reagente e
Nova calibracdo . -
recalibracao

Substituicao do
equipamento

Cl




A gie une

Control,\La_@/" = o QualldaW

I Planejar o controle interno € apenas o primeiro passo para
alcancar a qualidade do laboratorio.

: lmport::?t.e A Deve-se estabelecer:

Correta operacdo e
manutencdo dos equipamentos

onf

Metas de reducdo
da imprecisdo e da inexatidao

Treinamento dos colaboradores Aumentar a metrica sigma

numero menor de corridas
de controle, menor incidéncia
de falsa rejeicdo e maior
poder de deteccdo de erro.

Reducdo de custo

Continuo aprimoramento do
desempenho do sistema analitico



Control Lab/

Paciente:

:: Analisar a populacdo atendida pelo laboratorio - nivel critico de decisGo médica

:: numero de niveis e quantidade de dosagens em cada corrida.

:: Avaliar o risco para paciente frente a inexatiddo dos resultados, priorizando sempre um maior poder
de deteccdo de erros com o aumento da frequéncia de controle durante o dia.

Fabricante:

:: Estabelecer relacdo de parceria que auxilie no estudo e suporte para formulac@o das estratéegias,
atendendo as solicitacbes de melhoria de desempenho, calibracées, checagem de funcéo dos equipamentos
e ajudar a identificar situacées que prejudiquem o desempenho do sistema.

Laboratorlo

: Treinamento e competéncia dos colaboradores

:: Recursos de informatica para a aplicac@o das regras multiplas
:: Priorizar a qualidade e ndo somente os requisitos minimos (como acreditacdo e certificac@o)
- Consc:ent:zagao por parte da diretoria

:: Fatores criticos no desempenho do método
:: Identificac@o de variabilidade intrinseca ao método
:: Variabilidade do método em niveis de decisdo médica




Control Lab

4+ Medidas do controle para obtencdo da média, desvio padrédo (DP) e
coeficiente de variacdo (CV). Minimo de 20 dosagens. Ex: 5 dias x 4
dosagens

4+ Obter suas proprias medias

+ Intervalos fornecidos na bula devem ser analisados antes de compara-
los

4+ Valoracdo do novo lote, antes do em uso acabar

+ Avaliar se a dispersdo obtida estd de acordo com a especificacdo da
qualidade

I 0 foco principal do controle interno é avaliar a reprodutibilidade do processo e nao

a sua inexatiddo e que o “valor verdadeiro” ndo é essencial neste contexto.
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Limites de Controle com média e DP prdprios + estratégia de

controle baseada em desempenho sistema e especificacdo de
qualidade

Limites de Controle com média e DP proprios + regras controle
padrdo e grdfico controle

Limites de Controle com média propria e DP/CV recomendados
pelo fabricante

Limites de Controle provenientes de bula fabricante




Sistematica de Valoraedo

Figura 2: Comparagéo entre os valores apresentados na bula de um controle interno frente aos obtidos por cinco laboratérios
ap6s 20 dosagens sequenciais do mesmo lote de controle e mesmo sistema analitico.

Comparacao interlaboratorial:

1 e 5 - comportamento esperado; 2 - elevada dispersédo; 4 - media muito
distinta

Dados do laboratorio do fabricante:
2 e 4 - dispersGo proxima do fabricante



Slistematica deAndlise @ Reeistro

Figura 3: Exemplo de gréafico de Levey-Jennings correlacionado a curva de Gauss.

I' A utilizacao de gréaficos é especialmente atil para prover uma melhor visualizacéo
do comportamento do controle, ajudam a detectar erros presentes e avaliacéo dos
dados a longo prazo



de Controle

Control Lab

+ Regra unica ! Exemplo utilizado usualmente para dois niveis,
4+ Regras Multiplas quando a estratégia ndo foi definida.

4+ Geralmente aplicaveis de 2 a 4 niveis

Dados de
Controle

Y

Sob controle, Aprovar Corrida Analitica

S|m¢ NéoT

@Nao@:‘Nao’Nao
—5
S|m¢ S|m¢ Sim#

Fora de Controle, Rejeitar Corrida Analitica

Figura 4: Aprovacdo ou rejeicdo da corrida analftica com base nas Regras de Westgard™.



| Regras de Westgard
Control Lab/

Beneficios

2 Andlise simples de dados, atraves de graficos
2 Permite interpretacdo e acoes imediatas

S Facil integracdo e adaptacdo a rotina

< Baixo nivel de falsas rejeicdes ou falsos alarmes
> Melhor capacidade de identificacdo de erros

< Indicacdo do tipo de erro



: Reagredy cdg Yagigdrd
Control Lab’ 112 riiveis

1 Regra de Rejeicdo - 1 nivel

2s Regra de Alerta - 2 niveis
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ControlLab/
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2/ niveis

ControlLlab/

2 Regra de Rejeicao
2s : >
Erro Sistematico

DP Dentro do Entre Materiais
Material
A . Dentro da Corrida
Entre Corridas
+3DP
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- 2DP <, [
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4 Regra de Rejeicao
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10 Regra de Rejeicdo
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3 nivezis

Control Lo/

Regra de Rejeicao
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7 Regra de Rejeicdo

t Tendéncia progressiva

DP
A

+3DP
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- 2DP \
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ControlLag/ Sequéncia da rotina de controle interno

A - Analisar o material de controle.

B - Avaliar o resultado obtido conforme as regras adotadas no

laboratorio

C - Para resultado rejeitado, analisar as causas de rejeicGo e o impacto

em resultados de pacientes.

D - Eliminar as causas de rejeicdo (acdo corretiva) e adotar acbes para

resultados de pacientes afetados.
E - Analisar o material de controle para verificar a eficacia das acées.

F - Resultado aprovado, continuar andlises de materiais de paciente.



Acoes apos rejeicao

A rejeicdo pode ser desconsiderada se for:
< Causada por problemas no material de controle

< Causada por erro “administrativo”

(troca de amostra, erro de transcricdo)

< Faixa diferente do intervalo de resultados de pacientes

2 Tamanho do erro for irrelevante para a interpretacdo médica



Analisandeo e Tivne de Frro

Control Lab

+ Identificar o tipo de erro (sistemdtico ou aleatorio)
+Apenas repetir a andlise ndo agrega valor
4+ Repetir continuamente pode indicar que a regra escolhida, nGo esta de acordo

+UtilizacGo de grdficos para facilitar a identificacGo de mudancas de
comportamento

Média O

Figura 5: exemplo de graficos de Levey-Jennings com dois niveis.
0 primeiro apresentando aumento de variagdo aleatéria e o segundo, um desvio sistémico.
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4+ Média dos normais (estatistica de Bull)

4+ Correlacao clinica

+ Correlacdo com outros testes laboratoriais
+ Delta Check

+ Analise intralaboratorial de duplicatas

+ Repetibilidade com amostras de pacientes

Tabela 6: Limites recomendados para delta check

Ensaio Limite Ensaio Limite
Acido trico 40% Fésforo 20%
Albumina 20% Potassio 20%
Bilirrubina total 50% Protefna total 20%
Calcio total 15% Sédio 5%
Creatinina 50% Tiroxina 25%

Creatinquinase (CK) 99% Uréia 50%



Tabela 7: Tipos de erros e sugestdes de causas potenciais




Control Lab

4+ Ndo use os valores da bula para calcular os limites de controle

4+ Ndéo inclua resultados fora de controle para calculo da média e do
desvio-padréo

+ Ndo utilize o limite de controle de 2DP

4+ Ndo use as mesmas regras para todos os ensaios

+ Sigas as determinacées regulamentares e as especificacbes do
fabricante

4+ Defina uma estratégia e adote um planejamento

4+ Analise os materiais de controle antes de coloca-los em uso

4+ Ndo usar um unico nivel como controle
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£ _ o mstratacia e olanaiamento
Control Lab’
O controle interno deve ter:
4 capacidade de detectar o erro

4+ menor chance de falsas rejeicoes

Para isso é necessario que:

4+ Tenha um planejamento do controle interno baseado no desempenho do
processo e na qualidade requerida para cada ensaio (especificacao da
qualidade), com definicdo de quais regras de Westgard utilizar, selecao
apropriada de materiais de controle e niumero de amostras do controle.

4+ Defina uma corrida analitica apropriada para cada sistema analitico.

4+ Implemente o controle e responda adequadamente as situacbes fora de
controle.
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Control Lab

Estrategias de controle com base na especificacdo da qualidade
(erro total):

+Definicdo da estratéegia baseada no erro sistematico critico e
tabelas de selecao.

+Definicdo da estratégia baseada no erro sistematico critico,
graficos de poder e graficos de especificacbes operacionais;

4+ Definicdo da estratégia baseada em seis sigma.
I' O importante é:

escolher uma das estratégias de acordo com a facilidade e aplicabilidade, executar o
planejamento e procurar sempre a melhoria continua do desempenho.




Estratdeia o olanaiamente

Baseada no ESc e na tabela de selecéo de regras de controle.

+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacao da
qualidade)

4 Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da
Imprecisao e da inexatidao

Figura 7: expressao mateméatica do erro sistemético critico.
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Control Lab’
4 Calcular o erro sistematico critico (4ESc ou ESc)
4+ Se AESc > 4 — o controle interno e o desempenho do metodo estao
bem, ndo ha necessidade de melhoria.

4+ Se AESc |3;4] - ha necessidade de melhoria, mas com baixa
prioridade.

+ SeAESc [2;3] —permanece a alta prioridade de melhoria do
processo analitico e do controle interno.

+ SeAESc <2 -0 processo analitico e o controle interno apresentam
alta prioridade de melhoria para reducao da imprecisao e inexatidao.

+ Selecao das regras de controle

I Devem ser analisadas separadamente para cada ensaio e revisadas periodicamente.



Control Lab
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Datratdeia o ol iamente
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Estratéé ia baseada em tabelas de selecao.

Tabela 1: Tabela de selegdo de regras simples e multiplas de controle baseada no erro

sistemético critico e na taxa de erro do processo™

AESc

Maior que 2.0DP

8
o
=
ﬁ Entre 2.0DP e 3.0DP
o
&
Acima de 3.0DP
» Maior que 2.0DP
s
=  Entre 2.0DP e 3.0DP
@
>
&

Acima de 3.0DP

Estabilidade Moderada

Estabilidade Baixa Estabilidade Excelente

f>10% 10%>f>2% f<2%
1,,comN 3-4 1,,comN 2 1,.,,comN 2
1,.,,comN 6-8 1,.,,comN4 1,,comN 4
1,,comN 2 1,.comN 2 1,comN 2
l,.,comN4 1, comN 4 1,.,comN 4
1,.,,comN 2 1, comN 2 1,comN1
1,,comN 4 1,,,comN4 1, com N2

L.i2 /R4 16
com N 6

L./ 2./ R.(38,./8
com N 4

L/ 2. R/ 4y
comN 2

135/ 225/ R4s/ 415/8x
com N 4

135/ 225/ R45/ 415
comN 2

1,/2,/R,/ (4, alerta)
comN 2

1, / (4, alerta)
comN 2

135/ 225/ R4s/ 415
com N 2

1,./2,/ R,/ (4 alerta)
comN 2

N - quantidade de niveis de controle x quantidade de dosagens por corrida analitica

I' A taxa de erro do processo (f) € um indicador de estabilidade do método/ensaio em questéao.
E um indice de frequéncia previsto para erros significativos no processo, ou seja, clinicamente
relevantes. A taxa de erro pode ser definida com base na experiéncia do laboratério, quando
se trata de um processo ja implantado, a partir de resultados da valida¢do ou obtidos na

literatura.
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PP 2 ‘ Estratégias baseadas no grafico de
Contr Ol I_ab : especificacdes operacionais (OPSpecs)

Baseada no erro sistematico critico e graficos OPSpecs normalizados

4+ Definir os requisitos de qualidade e avaliar o desempenho do sistema
analitico (inexatidao e imprecisdo): como na “Estratégia Baseada em Tabela

de Selecdo”.

+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacao da
qualidade)

4+ Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da
Imprecisao e da inexatidao

4 Calculo do ponto de operacéo: x = (EA/ET)*100 e y = (ES/ET)*100

4 Relacionar o ponto de operacéo nos graficos OPSpecs e escolher a melhor
opcao.
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Estrateglas baseadas no grafico de

Control Lab : ‘ especificacdes operacionais (OPSpecs)

I Ao lado do grafico é apresentada a probabilidade
de falsa rejeicao para cada linha e as melhores

regras de decisé@o, que devem ser de acordocomo g °:
ponto de operacao do calculo. E o <
! 3 &k
e 70 & e P, NOOR
I Escolher a primeira linha a direita do ponto de s T %k NG TN |
~ LI \% 0, s 0.09 20Uy
operacao. $ N, e
3 4.0 3‘\\“ TR ] /0203/ h 2
) . ) 'g 3.0 }};, n \A;-IC ST T W
I Disponivel no site de Westgard s 20 8 &ory =
E \_\\‘{\ o 1 0.00 2
2 1.0 \_\\\i\‘ '.‘..' _'"‘.o.a) ..... 2— . 1—
0.%.0 1.0 2.0 3.0 4.0

Imprecisdo permitida (Desvio Padrdo mensurado, % do Erro Total permitido)

Como escolher o grafico:
(1) grafico com N baixo e 90% de poder de aeteccao; T
(2) grafico com N=4 ou 6 e 90% de poder de deteccao;

(3) grafico com N baixo e 50% de poder de deteccao;

(4) grafico com N maior;

(5) se nenhum grafico satisfizer a necessidade do laboratério,adotar o

maior rigor possivel no controle, por exemplo, um controle com dois niveis e

N=4 e N=2 e todas as regras de controle.
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- _ : Estratégia baseada em seis sigma
Control Lab’ :
Baseada na métrica sigma

+ Definir os requisitos de qualidade e avaliar o desempenho do

sistema analitico (inexatiddo e imprecisdo): como na “Estratégia
Baseada em Tabela de Selecao .

+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacao da qualidade)

4+ Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da impreciséo e da
inexatidao

+ Calcular o sigma do processo

Sigma = (ET,- ES,)/CV Onde:
ET, = Erro total analitico permitido

ES, = Inexatidao analitica (Bias, viés, tendenciosidade)
CV = Coeficiente de variagao (imprecisao)

Figura 1: Expressdao matematica do sigma do processo



-

feeiiar & V)J.mr AAAEING,
Estrategla baseada em seis sigma

Control Lab

Tabela 3: Definicao das estratégias de controle interno baseada na métrica sigma

Probabilidade de

Poder de detecgao de erro e
falsa rejeigéo

Métrica Sigma Regras de decisao N

Abaixo de 2 sigma < 20% 7% L./ 2,/ R..[3.]6
Entre 2 e 3 sigma 40 a 70% 7% 1.0 2. [R.[3../6,
Entre 3 e 4 sigma 80 a 95% 3a7% 1/ 2 R4,/ 8
Entre 4 e 5 sigma 90 a 100% 3% 1./ 2. R/,
Entre 5 e 6 sigma 94 a 100% 1% L2 iR,
Acima de 6 sigma 95 a 100% 0% 1

N - quantidade de niveis de controle x quantidade de dosagens por corrida analitica
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Controle de Qualldade Total

Control Lab :

Tipos de estratégia de controle de qualidade total tendo como base o
poder de deteccao de erro definido no
planejamento do controle interno:

|18

Tabela 4: Estratégia de Controle de Qualidade Tota

Poder de deteccéo de erro alto
(acima 90%)

Reduzir N para 2 com uso de Unica
regra de decisao

Menor checagem de equipamento,
minimas medidas preventivas

Menor necessidade de documentacao,
de ferramentas estatisticas e de
esforgos dos funcionarios

Reducéo dos custos com a qualidade

Poder de detecgdo de erro moderado
(entre 90% e 50%)

Aumentar N de 2 para 4 ou de 3 para
6, aumentar o rigor na utilizagdo das
regras de decisdo (4,,, 10,) e com isso
aumenta a probabilidade de falsa
rejeicao e retrabalho

Realizar manutencoes preventivas nos
equipamentos com maior frequéncia e
verificar o desempenho dos testes com
maior rigor

Reduzir a tendéncia e com calibradores
apropriados e a imprecisao
identificando e minimizando os
componentes de variabilidade

Os custos aumentam necessitando de
mais materiais de controle, maior
dedicacgdo dos funcionarios, uso de
mais ferramentas estatisticas

Poder de detecgdo de erro baixo
(abaixo de 50%)

Documentar os erros analiticos para
agir na causa

Melhorar o treinamento dos
analistas do laboratério, melhorar
equipamentos e ferramentas
estatisticas

Utilizar outras ferramentas de
controle como delta-check,
algoritmo de Bull e correlacdes
clinicas

Os custos apresentam grande
elevagao



Control Lab’ —




O proposito

O EP é uma ferramenta de gestdo que permite monitorar o
atendimento a requisitos da qualidade especificados, particularmente
do erro sistematico admissivel para ensaios quantitativos,

com o proposito de prover resultados clinicamente validos

e Uteis para decisées medicas.
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Controllab, & .

Fatores Externos Fatores Internos Caracteristicas e fatores principais

rastreabiliade
S . linearidade . .
n 2 Principio e erro sistematico
g analitico Impl tacd especificidade tendéncia
28 metodo e’> e e | limite deteccdo contaminacdo
S E ) Instrugoes robustez método ., . >
S equipamento e calibracdo
a sensibilidade 7
interferentes
% jacd . .
Varaggoda | 110105 mpreciso
9:& \ariacdo de lotes performance e , intra e inter
S S calibrador e das/ didri
S erros regulares reagente corridas/aiaria

Libeer, J.C. et al; Characterization and classification of external quality assessment schemes (EQA)
according to objectives such as evaluation of method and participant bias and standard deviation; J.
Clin. Chem. Clin. Biochem; 34; 1996; 665-678.
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Inicio ~ Manuseio e

Etapa crucial para eficiéncia Recebimento armazenagem
do material do material
Analise de
resultados, Preparacgao
interpretacao de do material
dados e acgoes
decorrentes
Reporte de Andlise do
dados e material

resultados ~
Ciclo da Rodada do EP
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Qualificar o provedor

Definicao de um responsavel
Conscientizacao/Comprometimento
Treinamento sobre as regras

Respeitar prazos

Participar continuamente

Analise dos resultados (junto a equipe)

Acompanhamento

Implantacao do EP




Avaliacao de Desempenho

Resultados Ruins:

& Investigacdo da NGo-Conformidade
& Identificacdo das Causas

& Eliminacdo da NC

& Acbes Corretivas

#& Verificacdo da Eficdcia (reprocessar a amostra)



Control Lo/

“»Ter um plano elaborado para o controle de qualidade;

“»*Determinar as metas a serem alcancadas (especificacoes da qualidade);
<»Tracar um roteiro com a sistematica de analise dos resultados;
<»Compreender os dados referentes a avaliacao do seu desempenho.

» Possuir registros para a rastreabilidade de todo o processo;



Control Lo/

== - - =

* erro diluicao/reconstituicao
* troca de materiais

* erro de transcricao

* unidade incorreta

* troca de sistema analitico

| - ) -




Controllab,

indice Z

Desvio frente ao critério do provedor

Desvio frente a meta do laboratério

(baseada no erro total desejado)

Erro relativo
(Erro Total estimado)

Erro médio relativo
(Erro Sistematico estimado)

Grau de desempenho
(por rodada ou ao longo do tempo)

(resultado - valor designado)

desvio-padrao

(resultado - valor designado)
critério

(resultado - valor designado)
meta

(resultado - valor designado)*100
valor designado

Média do erro relativo

Soma das avaliagodes satisfatérias
Total de avaliagdes




Estimacao do Erro Sistemdtico
Control Lab’ ,

E. = [(Res - M)/ M]*100

Como calcular o erro
sistematico com apenas um

resultado ?? E, = média E;

Glicose (mg/dL)

1 195 185,2 9,8 24,1 0,41 +5,3



Control Lo/

Glicose (mg/dL)

Item Resu{tqdo Valor Alvo (M) Diferenca Limite Aceito ID
Laboratorio (Res) (Res - M) (13%) (ControlLab)
1 195 185,2 9,8 24,1 0,41
2 164 165,8 -1,8 21,6 -0,08
3 48 55,0 -7,0 7,2 -1,00

resultado inaceitadvel

Diferenca Relativa
[(Res - M)/M]*100

E; simples

E. = média E;
+5,3%

-1,1%

‘ -12,7% -2,83%

E, = [(Res - M)/ M]*100




Control Lab

e E.(erro relativo)
= E. (erro médio)
Critério Provedor (ET,)

Como saber o tipo de erro co

apenas um resultado ?7?

Lembre-se que EP e €l andam juntos



Control Lo/

e E;(erro relativo)
= E (erro médio)
Critério Provedor (ET,)

= Deve-se ter boas prdticas de controle interno
A estimativa é facilmente contaminada por elevado erro aleatorio.

30%

20%

10%

0%

% Erro/ valor alvo

-10%

-20%

-30%




1e?2
Erro sistematico

Indice

M @ G @
\'

3 4

Erro aleatério Troca de material ou
erro transcricao



Control Lab/




S 4 . Andlise de Resumos Estatisticos
PP ' i
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Controllab, ~& :

-

Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase = Labmax 240 53 422,4 42,8 10,1
Vitros - Uricase/ Peroxidase = Vitros 250/ 350 50 426,5 21,7 Gl
Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase » Cobas Mira 46 412,4 64,4 15,6
Dimension - Uricase/ Peroxidase = Dimension RxL Max 30 442,1 30,6 6,9
Integra 2° geracgao - Uricase/ Peroxidase = Integra 400 27 413,7 27,3 6,6
Architect - Uricase/ Peroxidase = Architect C8000 21 4246 18,8 4,4
Hitachi séries - Uricase/ Peroxidase = Modular 21 403,2 14,7 3,6
Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase 195 418,8 59,9 14,3
Vitros - Uricase/ Peroxidase 67 428,6 20,9 4,9
Biosystems - Uricase/ Peroxidase 51 404,2 56,5 14,0
Bicolin Quibasa Crystal - Uricase/ Peroxidase 49 394,3 61,1 155
Wiener AA Uricostat - Uricase/ Peroxidase 40 401,6 48,2 12,0
Dimension - Uricase/ Peroxidase 38 440,5 25,7 3l
779 416,9 47,4 11,4
Resultados adequados 84,5%
Limite 25%

% Avaliacao do desempenho do laboratorio frente aos demais
% Confirmacao critério adotado pelo provedor
% Desempenho do sistema analitico (robustez)

% Comparacao CVep X CV, cormo



CoMml_

Ensaio de Proficiéncia
1° Grupo de Causas

Analise Inicial



Control Lab’

Perfil de Resultados Faixa de .. Participante .. Aval

Média DP Avaliacdo Res. ID '
1 22 325,3 18,7 5,7 276, - 374, 112 -4,35 1
2 20 114,4 8,9 7,8 97, - 132, X 352 13,85 1

Possiveis causas
n Troca de amostras

n Troca na transcri¢é@o



Control Lo/

beta-HCG (mUI/mL)

Perfil de Resultados Participante

Faixa de Avaliacéo

Média DP Res ID
1 35 260,97 27,28 10,5 208,7 a 313,3 172,0 -1,70 |
2 35 32,05 3,56 11,1 25,6 a 38,6 21,0 -1,70 |

O material é liofilizado e deveria ser diluido com 3mL.
Foi diluido com b5mL: 5/3 = 1,67

Amostra 1: 1,67 x 172 = 287,2 >>> adequado

Amostra 2: 1,67 x 21 = 35,1 >>> adequado

Conclusdo: erro de diluicdo

Esta verificacdo pode ser confirmada com todos os
ensaios realizados com o mesmo material.



Perfil de Resultados Participante

) Faixa de Avaliacédo
Media DP V% - Res ID

Ensaio  Amostra

C3 1 233 96.47 18.57 19.3 72.3 - 120.7 110.2 +0.57 1.14
2 233 65.82 16.52 25.1 493 - 82.4 116.0 +3.03 1.76
C4 1 228 22.81 4.08 17.9 17.1 - 28.6 23.9 +0.19 1.05
2 228 16.30 3.75 23.0 12.2 - 20.5 27.7 +2.79 1.70
lgG 1 249 969.8 137.7 14.2 727. - 1212. 951.0 -0.07  1.00
2 250 668.3 123.3 18.4 501. - 835. 1168 +299 175

Possiveis causas Razédo = Resultado

« Reconstituicdo (pipeta/pipetador calibrado?) Media

» Evaporacdo



Perfil de Resultados Participante

Faixa de Avaliacdo

Média DP Res ID
1 142 1.092 0.094 8.6 0.76 - 1.43 5.90 14.35 11
2 154 0.486 0.077 15.9 0.34 - 0.64 5.80 35.43 11
3 143 1.034 0.074 7.2 0.72 - 1.35 4.20 10.01 11

Possiveis causas
« Informou metodo errado
« Mudanca do método e uso do fator

Resultados pelo método calculado:

- Médiag-, = 6.387 Faixasqo, = 4.47 a 8.30
- Médiagc,, = 6.445 Faixasqo, = 4.51 a 8.38
« Médiasqy; = 5.151 Faixasqg; = 3.61a 6.70



Control Lab’

Perfil de Resultados

Média
1 9 7.55
2 9 1.53
3 22 3.36

DP

0.24

0.07
0.11

Faixa de Avaliacéo FeiAsE et
Res ID
7.0 - 8.1 72.2 117.6
1.3 -138 14.3 51.1
3.1-37 31.7 94.5

11
11
11

Possiveis causas
Conversdo de unidade

Troca de equipamento

Ajuste do software

mmol/L = mg/dL

Res, =72,2 =8,0
9,01

—> Res,=14,3= 1,6
9,01 9,01

Res,=31,7=3,5
9,01
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Resultados reportados para Tiocianato de Mercurio
Ensaio de Proficiéncia ControlLab - Junho 2006 - Item 01
l Mediana: 157mmol/L

157 mmol/L

Mg/dL x 0,282 = mmol/L
Mg/dL em NaCl x 0,171 = mmol/L

—— e[~

a0 110 130 150 170 190 210 230 250 300 350 400 450 500 550

557mg/dL

557x0,282=157  918mg/dL NaCl
918x0,171 = 157
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Controllab/ ~+ il :
O material de controle é composto por uma solucdGo aquosa. Alguns
equipamentos possuem uma configuracao do tipo de material para

descontar a contaminacéo do ar no resultado final.

Estudo realizado em set a out 2009 permitiram a determinacdo da relacdo
destes resultados nos equipamentos reportados no programa.

Setf2010 - POZ - GADZ - Solugdo aquosal Controle de qualidade
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Resultado Resultado compativel Significativa contaminacio
esperado com analise no modo por ekposicao ao ar.

"sangue"
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GDHU'IDI! E Proficiéncia Clinica
f % PERFIL DE RESULTADOS Bioguimica I
Habilitada ANVISA/REBLAS

Provedor Alternativo CAP Abr/2010
Certificada 150 9001

Selecione um ensaio: | TGO/AST ~ o] [ << Anterior | [ Préximo >> |

TGO/AS

Item BQIOL Item BQID2 Item BQI03

Qtd M DR CV% Qtd M De CV% Qtd M DP CV%
Kit/Equipamento/Temperatura - GA 87
Dimension UV IFCC com piridoxal fosfato - U/L = Dimension 76 75 a8 6.1 76 1612 3.5 5.9 76 451,59 23,5 5.3

RxL Max/ Xpand = 37

Vitros Colorimétrico IFCC Conforme informado em rodada anteriores, zlguns grupos Labtest vem apresentando comportamento bimodal para TGO/ AST, Este comportamento parece astar relacionado 3 mistura dos resultados
250 =37 com e sem piridoxal fostato, conforme pode-se observar no histograma abaixo. Para que os participantes do grupo Labtest Liquiform UV IFCC com piridoxal fosfato - U/L = 37 n3o fossem
Labtest Liquiform UV IFCC prejudicados, os resultados préximos ao grupo sem piridoxal fosfato faram retirados do calculo estatistico.

Mira/S/ Plus = 37

Biosystems UV IFCC sem Abrj2010 - TGO/A8 Mest Liquiform UV IFCC sem piridoxal fosfato - UJL # 37
A15/25 =37 $6% < q

Labtest Liquiferm UV IFCC
Mira/S/ Plus = 37

Cobas UV IFCC sem piridc
400/700 =37

Labtest Liquiform UV IFCC
200/2000 = 37

Labtest Liguiform UV IFCC
LABMAX 240 = 37

Labtest Liquiform UV IFCC
LABMAX 240 = 37

Wiener UV IFCC sem pirid:
3000 Plus = 37

Bioclin Quibasa UV IFCC ¢
Mira/S/ Plus = 37

Wisner UV IFCC sem piridi
2300/ CM230 = 37

Biosystams UV IFCC com
A15/25 = 37

- e e

Olympus IFCC sem Piridos o %
- -

= =

Biotécnica UV IFCC sem p
Mira/S/ Plus = 37

Labtest Liquiform UV IFCC sem piridoxal fosfato - U/L = Bio
200/2000 = 37

Hitachi - UV IFCC sem piridoxal fosfato - U/L = Hitachi
. Madular = 27

21 19.2 1,7 89 21 54,2 3 5.5 21 171,5 8.6 5.0



Perfil de Resultados Participante

Faixa de Avaliacéo

DP Res ID
1 512 345.9 53.4 15.5 242. - 450. 33. -3.01 1l
2 508 220.8 39.7 18.0 154. - 287. 25. -2.94 1l

Possiveis causas
« Erro de Cadlculo - Ndo consideracdo da diluicGo
« Erro de Cdlculo - Nao conversdo da unidade

Soro
« Linearidade: ate 200 mg/L « 24hs = 1 Litro

«» Valores Normais: 20 a 60 mg/L «dL=100mL =%
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Rodada/ltem Jan2010. 1 Abr2010 - 3 Jan2010. 1 Abr2010 - 3

Dados 416,0 4255 416,0
-
499,0
488,0 529,0 463,1
499,0 585,9 536,0
529,0 592,0 582,7
585,9 599,3 585,0
592,0 463,1 601,0 592,0
599,3 536,0 665,3
601,0 582,7
585,0
592,0
665,3
QTD 0 13 8 9
Média 516,90 425,30 544,60 516,50
DP 85,31 26,20 64,10 110,10
cvs 6,5 G ¢ IS

Faixa Avaliacgo 361,8 - 672,0 297,7 - 552,9 381,2-708,0 361,6-671,5




Controllab,

Labtest T U/mL
Item 1 Item2  Item 3
263,9 263,1 8,2
183,0 181,0 8,1
230,2 229,3 1,2
259,0 274,0 14,7
157,7 149,1 0,1

559,8 542,0 5,3
231,6 229,7 0,2
212,0 191,0 3,0

255,3 153,6 1,8

198,5 187,7 0,0

Bioclin Quibasa U/mL
Item 1 Item 2 Item 3

513,5 487,3 0
128 64 6,2

Item Resultado

Sistema Analitico

Para incluir, selecione o tipo e
clique em [incluir].

IFRO1  |Reativo v

427 313 12 IFRO2  |Reativo

_ . s s

172,2  539,6 3,0 o : : { :j
513,5 487,3 170,0 %

IFROZ | | | ]

L] O Quantitativo
@J @ Titulo

Sistema Analitico Quantitativo 1

Interpretacdo

Sistema Analitico

KIT - =adicionar

Lote - adicionar

Validade - adicionar

Data Teste - adicionar

Tipo de Valor - adicionar

Valor de Ref, (Corte NR/I) - adicionar

Valor de Ref. {Corte I/R) - adicionar

Sistema Analitico Titulo 1

Item Titulo Interpretacio
Lﬁ [ Reativo Qfé‘]

Lﬁj i N3o Reativo ‘\fsl

IFRO1  [1:64

IFRO2  [1:64 ¥ [Reativo

IFRO3 I Negativo
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Ensaio de Proficiéncia
2° Grupo de Causas



Controllab,

Ensaio de Proficiéncia

Ndo ha evidéncia de erro sistematico > verificar possibilidades de erro
aleatdrio. As causas sdo mais dificeis de serem identificadas.

A variacdo do seu Cl aumentou? Verifique o grdfico.
Veja se houve impacto nos resultados da rotina (Bull): média deslocada e CV1



Control Lab/

Amostra Resultados Aceitos Resultado do Participante Aval.
1 Aeromonas caviae Enterobacter sp. 21
2 Citrobacter koseri (diversus) Escherichia coli 2l
Possiveis causas
. .. Oxidase Lisina Citrato Uréia
Prova bioquimica: Aeromonas caviae +
» Ndo realizada Enterobacter sp|  (-)
o Citrobacter koseri (-) + +
v Viabilidade da prova Escherichia coli + (-) (-)

» Erro na execucdo/ leitura




Perfil de Resultados

Participante

Faixa de Avaliacéo

Média DP Res ID
361 0.7818 0.0603 7.7 0.625 - 0.939 0.509 -1.75 11
362 0.4250 0.0397 9.3 0.340a 0.511 0.282 -1.68 11
363 0.5634 0.0355 6.3 0.450a 0.677 0.378 -1.63 11

Possiveis causas
Equipamento Descalibrado
Ajuste inadequado

Lampada Fraca

Ndo compensacdo do branco
Cubeta codificada errada

Sujeira



Control Lab’

Perfil de Resultados

Participante

Faixa de Avaliacéo

Média DP Res ID
1 10 104.2 54 53 90. - 118. 56. -3.44 11

2 10 98.2 6.5 6.6 85. - 111. S7. -3.17 11

Possiveis causas
« Processo de Titulacdo
« Pipeta/Bureta descalibrada



Control Lab/

Algumas possiveis causas para resultado baixos em PTT:

* Reaquecimento de Tromboplastina, Cefalina e Cloreto de cadlcio: os reativos podem
perdem suas propriedades apds aquecimento. O mais adequado é colocar no

equipamento na quantidade necessdria e evitar guardar os reativos ja aquecidos para uso
posterior.

* Cloreto de Calcio apos muito tempo aquecido: apos 10 minutos aquecido o reativo pode
comecar a perder suas propriedades. Assim, é importante colocd-lo para aquecimento
somente quando for usado.

* Reativos fora de validade ou deteriorados
* Pipetadores calibrados
* Tempo entre reconstituicdo e dosagem

Foram realizados testes trocando parcialmente os reativos
Conclusdo: cefalina com baixa reatividade > o laboratdrio optou por trocar de fabricante
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Identificacao

Todos os Resultados - GA 08

Serratia marcescens
Serratia sp
Entercbacter sp

— Burkholderia cepacia
Enterobacter ssrogenes
Escherichia coli
Serratiz liquefaciens
Hafnia sp

—» Burkholderiz sp
Enterococcus sp

—» Complexc Burkholderia cepacia
{Outro, ndo listado)
Enterococcus fascalis

— Complexo Burkhelderia
Shigellz sp
Staphylococcus aursus
Streptococcus sgalactias (Grupo B)
Acinetobacter sp

Salmonella sp

Item BEO1
Qtd %

-
[,
o

71
12,9
5.8
5.8
3,2
1,9
1,9
1.3
1.3
1.3
1.3
0,6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6
0.6

N
o

D e S S Y S S S 5 TR S R N [ S B 7% N 7% R ¥ BV B Vs ]

Resultado(s) aceito(s)

Resultados adequados

Serratia marcescens
72,1%

Total de participantes

155

Dados e fatos

83% ldentificaram Serratia (sp/espécie)
8% reportaram também Burkholderia
Burkholderia € um contaminante da dgua

Possiveis Causas

E um contaminante do material?
E um contaminante do diluente?
E um contaminante do processo?

Analise ControlLab
Material: CQM e consenso ok

Diluente: auséncia deste achado em outros
itens com o mesmo lote de diluente e CQM
posterior (estoque) ok

Geral: tentativa de recuperar as cepas
para verificar se eram de um unico clone



Control Lab’

Dados e fatos
Resultados sempre mais altos

Possiveis Causas
Limpeza das vidrarias utilizadas - detergentes iénicos podem alterar o resultado
Pipetas, centrifuga e acidimetro descalibrados - o ideal é utilizar calibrados

Armazenamento incorreto e prazo de validade vencido da solucdo indicadora
(Fenolftaleina) e da solucdo Dornic

Erro de paralaxe e leitura equivocada do menisco (posicionamento do olho diante do
menisco, sem nenhuma inclinacdo e leitura na base do menisco)

Conclusao

Detergente usado

Acidez Dornic (°D)

Item ADO1 Item ADO2 Item ADO3 Item ADO4
Qtd M DP CV% Qtd M DP CWV% Qtd M DP CV% Qtd M DP CV%

Todos os Resultados - GA 08 23 3,25 0,92 283 23 1541 452 293 23 541 148 274 23 1145 2,3 20,1

Resultados adequados 82,6% 78,3% 78,3% 82,6%
Limite 50 % 50 % 50 % 50 %



Control Lab’

Dados e fatos
Item 2: 67ug Hb/g fezes
Item 3: 37ug Hb/g fezes

Sensibilidade dos kit:

Guaiaco - 3.000ug/ g fezes
IC - 50ug Hb/g fezes

Possiveis Causas
Sensibilidade do kit?

Sangue Oculto
Item SFO1 Item SFO2 Item SFO3

Qtd  P(%) N(%) I(%) P{%) N(%) I(%) P(%) N({%) I(%)
Kit - GA 04
Newprov - Reacdo de Meyer 45 2,2 95,6 2,2 84,4 15,6 - 84,4 15,6
Bioeasy - IC 44 2.3 57,7 - 95,5 4,5 - 36,4 13,6
Mbiclog - IC 24 - 100,0 - 100,0 - - 95,8 - 4,2
Wama - IC 23 - 100,0 - 95,7 4,3 - 86,4 13,6
Alamar - IC 3 4,3 95,7 - 87,0 13,0 - 82,6 17,4
Préprio 16 - 100,0 - 87,5 5,3 5,3 63,8 25,0 5,3
In Vitre Human - IC 14 100,0 - 100,0 - - 92,9 7,1
Inova Biotec - IC 11 91 90,9 - 90,9 9,1 - 100,0
In Vitro Human Guaiaco 10 100,0 - 70,0 30,0 - 40,0 60,0 - 44—
Alamar Guaiaco ] 100,0 - 87,5 12,5 - 75,0 25,0 - 4
Labtest - IC 5 100,0 - 100,0 - - 100,0
Acon - IC 5 18,7 83,3 - 83,3 18,7 - 100,0
Helena Laboratories Guaiaco 4 100,0 - 100,0 - - 75,0 25,0 -
SD Bioline - IC 4 100,0 - 75,0 25,0 - 73,0 5,0
Laborlab - IC 4 100,0 - 100,0 - - 100,0
Occultech - IC 3 - 100,0 - 100,0 - - 100,0
Gold Analisa - IC 2 - 100,0 - 100,0 - - 100,0
Renycult - Reagdo de Meyer 2 100,0 - 50,0 50,0 - 50,0 50,0
Todos os Resultados - GA 08 252 2,0 37,6 0,4 90,1 3,5 0,4 84,1 15,1 0,8
Resultado(s) aceito(s) Megativo Positivo Positivo
Resultados adequados 97,6% a0,1% 84,1%

Sensibilidade do Guaiaco: 2mL sangue/ 100g fezes
Considerando que ha 15¢ Hb para 100ml de sangue:

(2mL x 15g)/100mL = 0,3¢ Hb/100g fezes = 0,003gHb/g fezes
0,003¢g x 1.000.000 = 3000ug Hb/g fezes
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isados em conjunto
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Control Lab/

indice de Desvio

Concordo que na média estamos bem.
Mas a variacdo esta maior que a das 1,0 wreeessssrssrsssssssrssrssrssssssrssrssrssarsnrans
rodadas anteriores. Serd que 0 nosso °
controle interno detectou isso?




Erro Sistematico (%)




Control Lab’

A.Para ensaios em que ndo existe ensaio de proficiéncia disponivel, o laboratorio pode
adotar formas de controle alternativas, como comparacdo entre outras unidades técnicas
ou outros laboratorios;

B. Para o ensaio de proficiéncia identificar tendéncias (erros sistematicos) € necessario ter
multiplos materiais por rodada, o que permite identificar a repeticGo de um erro
existente;

C.A representacdo grdfica dos resultados de ensaio de proficiéncia ndo agrega valor por
apresentar o mesmo dado da avaliacGo do provedor;

D.O ensaio de proficiéncia tem como principal objetivo mensurar a inexatiddo do processo
de andlise por comparacao interlaboratorial.
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Ensaio de Proficiéncia op Controle Interno
1 T 0 R
ID 40,5 eeeeeereernniniiniiiiiiiininineiennenenen /e,
Média 0 \)\
ID Q5 wreereseresenesnesnenni AT P

Ndo ha evidéncia de erro sistematico > verificar possibilidades de erro
aleatdrio. As causas sdo mais dificeis de serem identificadas.

A variagéo do seu Cl aumentou? Verifique o grdfico.

Veja se houve impacto nos resultados da rotina (Bull): média deslocada e
cv



= REEOMENDACOES
Control Lal’ : ‘

®& Analise dados de forma criativa e integrada.
@& Resista a tentacdo de buscar as causas em agentes externos!
®&% Qual a robustez das suas ferramentas de garantia da qualidade?

@& Verifique a rastreabilidade do processo e identifique alteracdes ndo
informadas.

@& Use representacoes grdficas sempre.
®& Analise relatorios do provedor, resumos estatisticos e comentarios.
& Nem sempre é possivel rastrear uma causa, mas o impacto sim (Bull).

#&% Comece de forma simples, mas ndo deixe para depois.

Resultados médios dos pacientes ao longo do tempo.

+++++++++++++ it

== Média e DP de 20 dias
Média e DP ao longo do tempo \{ EP com Erro relativo (-)
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» Cobertura do Programa
< Frequéncia do programa
++ Disponibilizacao de informacoes sobre programa
% Logistica de Distribuicao
% Qualidade dos materiais
< Tratamento de dados e modelo estatistico
% Critério de avaliacao
» Relatorios do programa
+ Politica de sigilo
< Custos
ISO/IEC 17043:2010
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< Abrangéncia

X Incorporagoes constante de novos ensaios

Ensaio de Proficiéncia

Bacteriologia

Bacterioscopia BAAR e Gram, identificacao
(cultura) e teste de susceptibilidade a
antimicrobianos, de microrganismos ambula-
toriais e hospitalares.

Bioguimica

Acido folico, acido latico, 4cido Grico, albumina,
pré-albumina, aldolase, amilase, bilirrubina (total
e fracdes), caldio (16n‘|c0 e total), capacidade de
fixacao do ferro (livre e total), CK-MB (atividade e
massa), CPK(CK), cloretos, colesterol (total, HDLe
LDL), colinesterase, creatinina, ferritina, ferro,
fosfatase (acida prostatica, acidatotal ealcalina),
fosforo, frutosamina, gGT, glicose, LDH, lipase,
litio, magnésio, mucoproteinas, osmolalidade,
potassio, proteinas totais, sodio, TGO/AST,
TGP/ALT, transferrina e triglicerideos uréia.

Biologia Molecular e NAT
HBY, HCY e HIV (qualitativos e quantitativos).

Citometria de Fluxo (CAP)

CD2+, CD3+, CD4+, CD8+, CD3+CD4+, CD3+CD8+,
CD14+, CD19+, CD34+, CD45+, CD45+CD14-,
CD56+ e CD3-CD56/16+.

Coagulacao

Antiplasmina, Antitrombinalll, FatorV, VI, VIII, IX,
X, Xl e X, Fibrinogénio, TAP, Tempo de trombina,
Plasminogénio, Proteina C, S e PTT.

Culturas de Vigilancia

Dengue

Dengue IgG e IgM.

Drogas Terapéuticas

Acido wvalproico, amicacina, carbamazepina,
clonazepam, digoxina, fenitoina, fenobarbital,
gentamicina, lidocaina, metotrexato, primidona,
quinidina, teofilina, tobramicina, vancomicina e
vitamina B12.

Espectrofotdmetro (solucdo para controle)
Esperma

Hemocomponentes

Contagem de hemacias residuais, leucocitos,
leucocitos residuais, plaquetas e plaquetas
residuais, fator VI, fribinigénio, grau de
hemdlise, hematocrito, hemocultura,
hen;gglobina, peso, pH, proteinas residuais
e TAP.

Sao simulados concentrados de hemacias
(CH, CHD e CHL), concentrado de plaquetas
(CP, CPD), plasma fresco congelado e
criopredipitado.

Hemoglobina Glicada (CAP)

HbA1 e HbAlc.

Hemoparasitologia (microscopia)

Horménios

Androstenediona, B-HCG, cortisol, estradiol,
estriol (livre etotal), estrona, FSH, GH, insulina,
LH, progesterona e 170H progesterona,
prolactina, PTH, sulfato de DHEA, testosterona
(livre e total), TSH, tireoglobulina, T3 (capta-
¢ao, livre e total) e T4 (livre e total).

Imunohematologia

Sistemna ABO, sistema Rhesus, Coombs direto e
indireto, Eluato, Fenotipagem sistemas Rh e
Kell, ldentificacao Anticorpos Irregulares, Titu-
lacdo Anti-A, Anti-B e Anti-D e Prova Cruzada.

Imunologia

Anti-TPO, Antiestreptolisina O, CMV, fator
reumatdide, HAV, HBc, leptospirose, proteina C
reativa, rubéola e toxoplasmose, 1gG, IgM
e Total.

Liquidos Cavitarios

Bioguimica (4cido latico, ADA, albumina,
amilase, bilirrubina, colesterol, creatinina,
densidade, ferritina, glicose, LDH, pH, proteinas
totais e triglicerideos), Contagem Celular (glo-
bal e espedcifica) e Imunologia (o-glicoproteina
4cida,C3,C4,CA125,CA15-3,CA19-9 e CEA).

Liquor

B'loann'nca (ac1dc lat'lcn album‘lna cloretos,
lesh  Lewf T Lekh

Micologia
Identificacao (cultura)

Parasitologia

Identificacio em fezes, sangue oculto e
rotavirus.

Perfil Lipidico

Apolipoproteina A1, apolipoproteina B, colesterol
(total, HDL e LDL - concentracbes mais
elevadas), lipoproteina (a) e triglicerideos.

Pesquisa de Antigeno

Pesquisa de antigenos nas fezes, no trato
respiratorio, em liguor e em liguidos
cavitarios.

Proteinas

o-glicoproteina Acida, ofl-antitripsina, p2-
microglobulina, C3, C4, ceruloplasmina,
eletroforese das proteinas, haptoglobina, Igh, IgE,
IgaGd e Ig'n. kappa cadeia leve e lambda
cadeia le

Reticulécitos

Manual (lAmina) e automacéo.

Selecédo de Doadores de Sangue
Dosagem de hemoglobina e hematocrito.

Sorologia
Anti-HIV, anti-HTLV, anti-HCV, anti-HBs, anti-
HBc, HBsAg, chagas e sifilis.

Suor

Triagem Neonatal
170H progesterona, PKU, hemoglobinopatias,
TSH, T4 e tripsina imunoreativa.

Urindlise Dosagem

Acido (rico, amilase, calcio total, cloretos,
creatinina, fosforo, glicose, magnésio,
micrcalbumina, osmolah‘dade, pctéssio,
proteinas totais, sodio e uréia.

Urinalise EAS

Bilirrubina, corpos ceténicos, densidade, glicose,
hemoglobina hemolisada. leucoditos. nitrito. oH.



Controllab,

< Quantidade de Materiais por Rodada: minimo 2 itens!!!!

*»» Periodicidade do EP: entre 2 a 4 meses

Glicose (mg/dL)
Resultado
Item Laboratorio (Res) Valor Alvo (M) ET
1 95 89,2 +6,5%
1 2 3
+1,D ----------------------------------------------
S +0,5
e
L
O
L 0
o
£ 05 e en e e o
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Glicose (mg/dL)

Resultado
ftem | porotério (Res) Valor Alvo (M) ET
1 95 89,2 +6,5%
2 164 165,8 -1,1%
3 244 235,6 +3,6%
1 2 3

indice de Desvio
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Portugués

Exte dooumento destina-ze o3 ustdrics dos
Enzaios de Proficiéncispara Laboratorios Clinicos.
Revisdo Maio 2010/ Verzion Mayo 2010

Este documento ze destina  los usuarios de loz
Ensayoz de Aptitud para Laboratarios Clinicos.
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Embalagem: saches plasticos,
isopor, gelo reciclavel ou seco

Transportadora

=7 Aviso de remessa da
rodada
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Qual idadé;?db Material
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Control Lai/ W

Matriz
Soro/plasma, sangue, urina, fezes
Origem sintetica, humana ou animal
Liofilizado ou liquido

Concentracao e Caracteristicas
Resultados imprevisiveis
Sem separacao em niveis

Variadas concentracoes que ocorrem na rotina

Quantidade de Material
Suficiente para realizacao do ensaio
Definidas nas metodologias usadas
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< Analise e Controle

Controle de meio de processo
Homogeneidade/Estabilidade

Controle por assessores e laboratorios externos

Controles complementares (verificacao)
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Ensaios Quantitativos
* Formacao de Grupos e hierarquia

- Métodos Estatisticos Robustos

Algoritmo de Huber (ISO 13528:2005)

Média, Desvio Padrao e Coeficiente de variacao
Reduz o impacto de “outliers”

Ensaios Qualitativos

+ Consenso dos laboratorios

- Resultados de laboratorios de Referéncia

» Dados do Controle de Qualidade dos Materiais
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Ensaios Qualitativos

Resultado aceito x resultado laboratorio

Ensaios Quantitativos

Definicao da faixa de avaliacao

*Método classico
Escore Z
1DP - bom; 2DP - aceitavel; 3DP - questionavel

Limite fixo

Limite de “utilidade médica”

Variacao bioldgica

média ponderada dos sistemas analiticos em uso



, 3 Perfil de Resultados
Control Lab’

Acido dirico na urina (mg/L) Resultados
Kit/Equipamento Qtd M DP CV (%)
Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase * Labmax 240 53 422,4 42,8 10,1
O Vitros - Uricase/ Peroxidase = Vitros 250/ 350 50 426,5 257 Sl
> Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase = Cobas Mira 46 412,4 64,4 15,6
o o Dimension - Uricase/ Peroxidase = Dimension RxL Max 30 442,1 30,6 6,9
=) Integra 2° geracdo - Uricase/ Peroxidase » Integra 400 27 413,7 27,3 6,6
"U Architect - Uricase/ Peroxidase = Architect C8000 21 424,6 18,8 4,4
."I'_J Hitachi séries - Uricase/ Peroxidase * Modular 21 403,2 14,7 3,6
-+ Kit
C Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase 195 418,8 59,9 14,3
(‘G Vitros - Uricase/ Peroxidase 67 428,6 20,9 4,9
) Biosystems - Uricase/ Peroxidase 51 404,2 56,5 14,0
d Bicolin Quibasa Crystal - Uricase/ Peroxidase 49 394,3 61,1 15,5
Wiener AA Uricostat - Uricase/ Peroxidase 40 401,6 48,2 12,0
Dimension - Uricase/ Peroxidase 38 440,5 B 8,1
Todos os Resultados 779 416,9 47,4 11,4
Resultados adequados 84,5%
Limite 25%
Resultados
Identificagdo Bacteriana Participante Labs. Referéncia
O Microrganismos Qtd % Qtd %
. Z Klebsiella pneumoniae 465 80,6 11 100
fUI Klebsiella spp 82 14,2 - -
_-I'—_J Enterobacter aerogenes 9 1,6 = -
_‘fU Enterobacter spp 7 1,2 - e
- Haemophilus influenzae 3 0,5 g =
d QOutros microrganismos 11 2,0 = =
Resultado(s) aceito(s) Klebsiella spp ou Klebsiella pneumoniae
Resultados Adequados 94,8% 100%

Total de Participantes 577 it
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Relatorio de Avaliacdo - Proficiéncia Clinica

Relatorio de Avaliacéo

Participante XX
. i . Acreditada INMETRO/Cgere = |
Module Urinalise Dosagem Pagina 1/3 Habilitada ANVISA/REBLAS = = 'g’m
Provedor Alternativo CAP 4 g W
Rodada Ago/2011 Emissdo  31/08/2011 Cortificada I50 9001 L
Relatorio de Avaliagio Relatorio Cumulativo
Ensaiol Unidade Perfil de Resultados Participante Rodada %
Sisterna Analitico item Ga | Cm Média oP V% Faixa de Avaliagio Res. D Aval. Nowi2010  Few2011  Mai2011  Ago/2011
Acido Urico (mgiL) URD1 75 54 3122 133 42 234 3 301 325 0.18 1A 34 A 3A 34 100
KIT Viaros - Uricase! Peroxidase UR02 7 53 1525 21 8 1143191 154 004 1A
EQU Vitros 250V 350
URD3 7 53 2288 28 59 2013488 207 000 1A
Amilase (*IL) URD1 a7 50 1243 10 54 1202241 188 0.05 14 34 3NA21 A 34 100
KIT Vitros - Amilopectina Corada URD2 87 50 04 5 55 823118 29 005 1A
EQU Vitros 250¢ 350
T37 URD3 87 50 2582 122 73 1812337 260 0.12 1A
Relatorio de Avaliacdo - Proficiéncia Clinica Cmtrd W
Participante XX =y
X - 2 oo Acreditada INMETRO/Cgere = '.?9
Modulo Bacteriologia Ambulatorial Pagina 1/2 Habilitada ANVISA/REBLAS  © E SBPC/ML
Provedor Alternativo CAP o i m
Rodada Ago/2011 Emissdo  07/09/2011 Certificada 150 9001 &
Relatério de Avaliagio Relatdrio Cumulativo
Ensaiot R
item Resultadc(s) Acetos( Resultado do Particpante Aval. %A
Sistema Anaiitico = 5 Now2010  Few2011  Mai2011  Agoi2011
Identificagdo 8401 Escherichia coli Escherichia coli 2A 6 8A 84 A 100
Staphylococcus epidermidis
BAD2 Streplococcus agalschias (Grupo B) Streptococcus agalactiae (Grypo B) 2A
Streptococcus beta-hemalitico




Relatorio Acumulado e Gerencial

Controllab/

Relatdrio Acumulado Relatario Gerencial

s1al 0, 2 =1 1 1 L. 2 . . . .
ES'I:E Ireéatong apresenta o %A acumulado até o momento da sua geracdo para cada ensaio realizado Este relatdrio visa relatar, numa perspectiva gerencial, o nivel de desempenho geral do participante no
pelo laboratdrio. momento da geracdo deste documento.
4 seguir 3o apresentadas as avaliacdes do laboratdrio em cada rodada e o grau de desempenho Este relatdrio & um complemento da Avaliacdo Mensal e deve ser usado em uma andlise inicial para
global obtido para cada ensaio. rastrear os ensaios com baixo desempenho e necessidade de ages de melhoria. E importante

consultar as avaliagdes disponiveis neste site para a analise das causas.

Selecione o ano acumulado/servico: | Proficiéncia Clinica =l -]2011 =]

A avaliacdo é composta pelo "Relatdrio de Avaliagdo", que contém sua avaliacdo detalhada, o "Perfil de
Resultados”, que apresenta o resuma dos resultados dos laboratdrios participantes e Comentarios
Técnicos, com analise dos erros mais frequentesjrelevantes e indicativos de possiveis causas.

13 Za 32 48 ;
CH=aAt Rodada | Rodada | Rodada | Rodada & Para verificar a eficacia das acfes corretivas, o laboratdrio pode adquirir itens de ensaio de rodadas
v o | passadas.
Proficiéncia Clinica
Anemia - Cap, Total de Fixacdo do Ferro 3NAZ21 | 3NA21 | 3NA21 | 3NA21 EDU Selecione o ano acumulado/servigo: | Proficiéncia Clinica =] -[2011 =]
Anemia - Ferro 34 34 34 34 100
Bacteriologia Ambulatorial - Identificacdo 64, 64, 64, 64 100 NiVEL DE DESEMPENHO GERAL EM PROFICIENCIA CLINICA
Bacteriologia ambulatorial - Teste de Sensibilidade 104 144 14 164 100 » Total de ensaios avaliados: 139 n3o inclui ensaios educativos
Bacteriologia Hospitalar - Identificacio ll‘{ligl 1]]..{5« 104 104 a8 » Total de ensaios adequados: 129 (92.81%) (%4 atual »= %A requerido)
» Total de ensaios inadequados: 10 (7.19%) (%4 atual < %A requerido)
Bacteriologia Hospitalar - Teste de Sensibilidade sz‘ 114 234 254, 99 » Ensaios educativos: 13
Bacterioscopia BAAR 34 34 34 34 100 N .
T T ENSAIOS INADEQUADOS EM PROFICIENCIA CLINICA
Bacterioscopia Gram 348 34 34 34 100
Bioguimica I - Acido Latico 34 34 34 34 100 Mm.iulo 3 Fnsalo e sl Ve tual YA RenuakdD
= e 5 o 0 5 Ttio » Bioguimica I - Bilirrubina Direta 0 80
SdSI e S R EDNIED » Citometria de Fluxo - CD 3 + so 80
Bioguimica I - Albumina 34 3A 34 3A 100 | » citometria de Fluxo - CD 3 + CD4 + 67 80
Bioquimica I - Amilase 34 34 34 34 100 » Citometria de Fluxo - CD 3 - CD 56/16+ 0 80
. P - 3 . Cit: tria de Fl -CD3+CD8 58 80
Bioguimica I - Bilirrubina Direta 3NR anR | 2NAZ1 sy 0 i R i RGN
1NR » Citometria de Fluxo - CD 56 + 0 80
Bioquimica I - Bilirrubina Total 34 34 34 34 100 » Liquor Microscopia - Pesquisa direta para fungos 75 80
Bioguimica I - Calcio I6nico 34 34 34 34 100 » Micalogia - Identificacdo 67 80
Biogquimica I - Calcio Total 38 3A T 3A ign || ™ Sarolegiad=Resuitady Chagas 23 an
» Sorologia I - Resultado Sifilis 25 80
Bioquimica I - Cap. Total de Fixacdo do Ferro 34 3A 1&:21 34 100




Indicador de Desempenho

Control Lab’

INDICADORES E ORIENTACOES
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Indicador de Desempenho

Enusic de Frodciingia
L Do T Cegrirvan (g e
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Uso de Codigos de Identificacao Individuais

Avaliacao de custo-beneficio

® Modelo programa

* Quantidade materiais

» Complexidade dos ensaios

* Producao e controle materiais
* Infraestrutura do programa
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“... Se o seu Controle de Qualidade esta insatisfatorio, nGo tema. Isto
significa que tem que melhorar muito e qualquer passo fard com que seja
melhor. Provavelmente, o melhor é ndo tentar se agarrar a todas as
melhores praticas e tratar de eliminar todas as piores praticas. E
finalmente, comece devagar. Ndo se entusiasme em trocar tudo no
laboratorio de uma so vez ...”

James O. Westgard

Fase Analitica do
Laboratorio

assegurar a qualidade na pratica

a
gFase Analitica do. ’
' Laboratorio

N —— ) . -

Fase Analitica ¢
Laboratorig

2ssequrara qualidadena pritica

doe
Validagso
ival

Control Lo/
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Obrigada!

servicos@controllab.com.br

www.controllab.com.br
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Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase = Labmax 240
Vitros - Uricase/ Peroxidase = Vitros 250/ 350

Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase = Cobas Mira
Dimension - Uricase/ Peroxidase = Dimension RxL Max
Integra 2° geragdo - Uricase/ Peroxidase = Integra 400
Architect - Uricase/ Peroxidase = Architect C8000
Hitachi séries - Uricase/ Peroxidase = Modular

Labtest Liquiform - Uricase/ Peroxidase
Vitros - Uricase/ Peroxidase

Biosystems - Uricase/ Peroxidase

Bicolin Quibasa Crystal - Uricase/ Peroxidase
Wiener AA Uricostat - Uricase/ Peroxidase
Dimension - Uricase/ Peroxidase

Resultados adequados
Limite

53
5 0)
46
30
27
21
21

15
67
B!
49
40
38

T,

422,4
426,5
412,4
442,1
413,7
424,6
403,2

418,8
428,6
404,2
394,3
401,6
440,5

416,9

84,5%

25%

42,8
21,7
64,4
30,6
27,3
18,8
14,7

59,9
20,9
56,5
61,1
48,2
35,7

47,4

10,1
5,1
15,6
6,9
6,6
4,4
3,6

14,3
4,9
14,0
15,5
12,0
8,1

11,4



