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Agenda

Controlo da qualidade Interno (CQI) V CQI na fase Analitica
(Microbiologia , Hematologia, Quimica clinica, Ensaios qualitativos, serguantitativos e quantitativos
Carga viral) Noc¢oes de estatistica aplicada ao Controlo da
Qualidade
V Objetivos Tiposde erroslaboratoriais

V Laboratério Clinico e Boas praticas Precisao e exatidao

V DefinicOes
V Fases dgrocesso laboratorial

Cartas de antrolo interno
Regras daVestgard

CQI com amostras de utentes
V CQI na fase PréAnalitica

V COIl nafase Pé&nalitica
Indicadores Q

Exemplosna area de hematologia
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Objetivos .‘

Objetivo Geral
Assegurar a fiabilidade dos resultados analiticos dos doentes (utentes)

Obijetivo especifico
Reduzir a variabilidade dos resultados obtidos por intermédio do
processo analitico
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Laboratorio Clinico e Boas praticas “

-
O objetivo final do laboratorio clinico € fornecer ’;y
iInformagé&o correta adequada a decisao médica. o >

.
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A pratica laboratorial
deve estar submetida d&0as Praticasle execucao
em todas as fases do processo

Assegurar uniformidade, consisténcia, seguranca, reprodutibilidade,
gualidade e integridade dos ensaios laboratoriais

Garantir um resultado correto
G, B Proporcionar a intervencao clinica mais adequada
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Laboratorio Clinico e Boas praticas

A Legislac&o aplicada ao setor

A Referenciais normativos
Legislacao portuguesa:

Portaria n. 166/2014 Norma %:smm
de 21 de agosto Portuguesa
Artigo 1.° boratirios clisicn
Objeto m’;ﬁz‘;}ﬁm"w

A presente portaria estabelece:

a) Os requisitos minimos relativos a organizacao e fun-
cionamento, recursos humanos e instalacdes tecnicas dos
laboratorios de patologia clinica/analises clinicas e. bem A G Ui as
assim dos respetivos postos de colheitas:

Ex:

CLSVNCCLS. A quality management system mode! for health care; approved guideline—second edition, CLSUNCCLS document HSI-A
Wayne, PA,NCCLS, 2004.

Despacho n.® 8835/2001 (2.7 série)

Manual de Boas Praticas Laboratoriais

~ F
CALOUSTE GULBENKIAN x 88 &
PARCERLIAS PARA O DESENVOLVIMENTD

CCQL-PLP

||



Laboratorio Clinico e Boas praticas

5.6.1 Generahdades

laboratorie deve garantir a qualidade dos exames realizando-os sob condigdes defimdas. Devem ser
lementados os processos apropriados de pré e pos-exame (ver 4.14.7. 54 57 e 3.8). O laboratorio nio

Norma EXI0 19
4
Portuguesa

Laboratérios clinicos ) e fabricar nenhum resultado.
Requisitos para a qualidade e competencia
(IS0 15189:2012)
p. 4 de 64
Sumério Pisina 5.6.2 Controlo da qualidade
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Definicao CQI

Controlo da qualidade interno (CQl) - conjunto de procedimentos postos
em prdtica num laboratério com vista a permitir um controlo da qualidade
dos resultados das andlises ao longo de todo o processo analitico;

& a | ya&Bdas Préaticas Laboratoriais @zl f A RIF RS €

Controlo da qualidade utilizacao de amostras
controlo para monitorizar a precisaoe exatidao
de todo o processoassociadaa faseanalitica
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Laboratorio Clinico e Fases do processo

Action e
Physician’s brain ﬁ\
The patient
Interpretation

- Ordering
Laboratory analysis m

[ by i Bxamination phase
Reporting = \ Collection
Post Pre-analytical :

Post-analytical Post-analytical Phase

Phase L
Fome The highest l

Result interpretatio®

frequency of
errors with high

Analvtical ; 3 WHO Library Cataloguing-in-Publication Data
;: Siyrica ' Pre-analytical risk for patients .'_l Laboratory quality management system: handbook.
Phase — =l i
) Phase Identification M@E World Health ' gemense ¢ CDC
Less prone to . S/ Organization wemre L <~
errors compared . > ™ r

with processe g* £ g
performed \ ' | :
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Laboratorio Clinico e Fases do processo

/’
analise requisicao Pre-analytical
) Phase
N , L. colheita amostra .
U Fase pr%na“tlca transporte da amostra L '
~ | e
_ conservacao da amostra FrepaTaton

Analytical ‘ Y ]
. ,yn processamento e exame de  Phase -
U Fase analitica i S |
amostras bioldgicas S \/
:’e‘:‘o" n?:zsses Analysis
outside the lab
p
validacao /
U Fase posanalitica interpretago ieiLe
emissao relatério Post-analytical
\ Phase
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CQIl na fase P#enalitica

115 processos pré-exame
Fase pré-analitica

Processos que se tniciam por ordem cronologica, desde a requisigao do medico e inchundo a requisicao dos

P

exames laboratoriats, a preparacdo e idenfificacio do vfente, a colherta da(s) amestra(s) primara(s) e o

transporte para e denfro do laboratorio

Atividades :

que ferminam com o inicio dos exames laboratoriass.
ISO NP EN 15189:2014

- Atendimento do doente

- Colheita

- Manuseamento da amostra
- Transporte amostra

- Recepcao da amostra

- Armazenamento da amostra

QUADRO 1.2 Fontes de variacao pré-analitica

VARIAVEIS FISIOLOGICAS

= Situacao clinica
= |dade

= Sexo

= Raca

= Jejum

= Postura

= Efeitos do exercicio fisico
= Ritmo circadiano
= Altitude

= Gravidez

= Estilo de vida

VARIAVEIS DE COLETA E MANIPULACAO

DA AMOSTRA

® |dentificacdo da amostra

= Ffeitos da infusdo

= Coleta sanguinea

= Tempo de garroteamento

= Material do tubo de coleta

= Ordem de coleta dos tubos

» Homogeneizacdo da amostra com o
anticoagulante

= Anticoagulante

» Confeccao da extens3o sanguinea sem
anticoagulante logo apds a coleta

= Transporte e armazenamento inadequados

= Centrifugacao

VARIAVEIS ENDOGENAS

= Presenca de anticorpos circulantes
contra leucdcitos e plaguetas (EDTA
dependentes)

= Analitos que provocam interferéncia

= Efeito de medicamentos e seus
metabdlitos

EDTA, Acido etilenodiaminotetracético (do inglés ethylenediamine tetraacetic acid).
Fonte: Adaptada de Jury, Nagia e Tatsumi,* Mullins,* e Narayanan.®




CQI na fase P#enalitica

FASE PRE-ANALITICA L
46-68% 60%
: P . ) Other causes
. [Zlnentan;al? |Inadeq uada ao paciente 5 Undue clotting
= Tempo de jejum 7] Wrong container
» |egibilidade da requisicao médica 2 Insufficient volurme
AP S 40%
» Requisicdo médica incorreta 3 Hemolyzed
* [nterpretacao incorreta da requisicao médica = nox
» Perda da requisicao medica g‘
* (Coleta inadequada ® 0%
= Estase venosa prolongada 8
= Utilizacao de tubo de coleta inadequado 3 10%
* Incorreta proporcio entre sangue e P> i B -
anticoagulante 0%
= |dentificacdo incorreta do paciente Pre_f::‘ An:m » oy :::‘

» Transporte e armazenamento da amostra
inadequados
» Centrifugacao inadequada

Lippi et al.: Blood sample quality
@ c.um?rle
PARA O DESEMVOLVIMENTO

Figure 1: Types and frequency of laboratory errors.
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CQIl na fase P#enalitica

Utente/Doente
W
s wldentificacdo positiva
| wRegisto administrativo e informacéo clinica

CQ | wRegistadosensaiogequisitadose preparacagparaa realizacaalos testes
A Indlcadores, BE wldentificacdo da amostra na presenca do utente e tipo de contentores

registos ou wlndicagéo do local de colheita e origem da amostra; informacgéo sobre a

liacs . qualidade da amostra e da estabilidade da amostra
avallacoes wCondicdes de transporte e conservacao
presencials

Seguranca e Requisitos legais

Manuseamentadas amostras como material infeccioso (utilizacao de luvas,

‘
\I} sistema de colheita, eliminac&o correta haterial

Registo da hora da colheita
RIS oo d - :°
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NP

NOIma EN 5015189

14

Portuguesa 5.4 Processos de pre-exame

-Manual de colheitas

-InstrucOes de colheitas a ser fornecidas ao doente
-Instrucoes de trabalho (identificacdo da amostra,
colheita e manuseamento, pi@lheita, transporte,
recepcao, armazenamento)

-Definic&o dos critérios de rejeicdo de amostras
-Registos de nao conformidades e monitorizacao do
processo

Recursos humanos : 5.1 Pessoal
- Verificacao e avaliacao das praticas

- Formacéao continua dos profissionais envolvidos

- Elaboracéo da Matriz de competéncias

U Colaboradores competentes e motivados

5.2.5 Instalacdes de colheita de amostras a utentes

Instalacoes:
- Areas e condicOes da recepcao de utentes,sala
de colheitas, manuseamento das amostras

5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis de laboratorio

Equipamentos:

Instalacdo, manutencao, calibracao(ex:
frigorificos, centrifugas)

Reagentes:

- Conservacao e armazenamento de modo a
garantir a integridade e confiabilidade;controlo
dos lotes e validades do material de colheita

3° CCQL-PLP



CQI na fase Penalitica

Preparacéo do doente

Data e tempo de colheita
+—— Procedimentos de desinfegio Critérios de rejeigio

Registo de medicamentos Qualidade da amostra

(hemolisada, volume insuficienta) Identificagao das aliquotas

Informagao no Manual de
colheitas

Material utilizado na colheita

Ordem da sequéncia dos tubos
de colheita

Conservacao
Registo de wvariagtes fisiologicas

I patologicas

Manuseamento

Identificagao (etiquetagem) Centrifugagao

Tempo de transporte

Acondicionamento/
temperatura

Produto

Requisicao meédica

Manutencao —» Correta interpretagaoc

do pedido

Informacao clinica
Formagao/Experiéncia
Cumprimento das regras de
seguranca

Exames requisitados adequados Calibragao »

Registo correto dos exames e
dados do utente

Adequados
Correta realizagdo dos

procedimentos de colheita !

F
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biolagico

Boas condigtes
ambientais

Equipamentos adequados

+——Seguranga e higiene
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CQI na fase Analitica

U Fase preanalitica

@se anah’tic)

U Fase posanalitica

F
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analise requisicdo pre-anaiyticsl
Phase
colheita amostra B gl
transporte da amostra = '
~ - h

Analytical ‘ Y
processamento e exame de "% —
Less prone to &

amostras biolégicas errors compared 2

with processes  Apalucis 1
performed

outside the lab

validacéao /
. . Reportin
interpretacdo REFIS

emissao relatério Post-analytical
Phase
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CQI na fase Analitica

g Positivq negativq
ausentepresente

i g o

RIS \ B4 wQualitativos,

tessproneto. <l Semtquantitativos,

errors compared \E/ Quantltatlvos

with processes Analysis [

erforme .

zuts?de t:e lab (L) DlreCtOSG
indirectos

AN
Processo de realizacédo dos
ensaios de acordo com o
procedimento

» Perda da amostra

= Troca da amostra

» Contaminacao entre amostras

= Sistema analitico ndo validado
previamente a analise

» Falhas nao detectadas no controle

e erro randdmico

» Falha no equipamento ("

interno de qualidade: erro sistematico \_

Métodos

normal,ndonormal,

Resultados

identificacao
wQualitativos, \ 1 ¢

wSemiquantitativos, 1+ moderadg 0
Quantitativos 5GV

1

Unidades
Valoresde referénciae
valoresde decisacoclinica

wManuais

w Semiautomatico
e automaticos

N
) S5

Equipamentos

COl

Procedimento,
registos, regras e
acoes corretivas e
melhoria y

!'.#.S&
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CQI na fase Analitica

Norma ENI50 1510
14
Portuguesa

Laboratorios clinices
Requisitos para a qualidade e competéncia
(IS0 15180:2011)

5.6.2.2 Aateriaiz de controlo da gqualidade

O laboratono deve nthilizar matenais de controlo da gualhidade que se comportem, num processo analifico, de
forma tao proxima. quanto possivel, as amostras dos utentes.

s matenais de confrole da quabdade devem ser examinados penodicamente, com uma_frequéncia baseada
na estabihdade do procedimento e tendo conta ¢ nisco de dano para o utente de um resultado errado.

NOTA 1 O leboratorio devera escolher concentragdes de materiis de controlo, na medida do possivel, igualz ou proximas dos
nnveds de decisde ciimica, @ gue garantam a validade das deciroes fomadas.

NOTA 2: Dewera ser considerada a wriilzacde de materiais de confrole independentes, guar em subsfinicdo, guer em adigdo, a
guarrguer material de contrelo, fornecidor pela fabricante do equipamenic ou do reageni.

F
CALOUSTE GULBEMKIAM
PARCERLAS PARA O DESENVOLYIMENTO

' X E &
= CCQL-PLP



Controlode Qualidadena FaseAnalitica

O controlodaqualidadeé realizadode umaformaindirecta

Asamostrascontrolo substituemasamostrasdos doentese devemser representativasdasamostrasdos
doentes Qualguerdesvio, sistematicoou aleatorio, pode ser refletido nos resultadosdo doente e nos
resultadosdo controlo.

Amostrascontrolo:

-Tipode amostras -Procedimento de controlo da
Comerciais lidade int
Naocomerciais gualigade Interno

- Liquidasou liofilizadag(aliquotas)

-Matriz dasamostras

- Nivelde concentracaadasamostras(patologicoe normal)
- Ensaiadasu naoensaiadas

Devemsertestadasda mesmaforma que asamostrasdosdoentes

FUMDA .
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-Procedimento de controlo da qualidade interno
A Estabelecen politicae procedimento

\'1
-
-
-~

I|\

A Designaio responsavepelamonitorizacio
A Selecionabom material controlo e frequénciade realizacdo
A Estabeleceintervalosde controlo para o materiabelecionado
A Elaborarcartascontrolo
A Definirum sistemade monitorizacadodosvalorescontrolo
A Tomardeimediatoasacfescorretivasnecessarias
A Manter osregistosdosresultadosdo CQ e daac¢descorretivastomadas
- A-Formacéaaa todososcolaboradores
& ciSlsroumes
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CQI na fase Analitica
ex: qualitativos e sepguantitativos

-
-

Tuberculose

o

FUM
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wMétodos. qualitativos esemi
guantitativos

wResultados
negativo/positivo(+)
wEnsaiosBaciloscopi& Cultura

wControlo da qualidade:
Amostras controloEstirpes de
referéncia na rotina
laboratorial/doentes ( controlo
positivo, controlo negativo)

wErequénciaN° de vezes
realizadas;abertura delotes
de reagentes (corantes, meios
de cultura, testes de
suscetibilidade, etc)

winterpretacdo dos resultados €
definicdo dos critérios de

validacéo

WIRAETN T

wMétodos:
wEnsaios
wResultado:

wControlo da
gualidade:

wAmostras controlo

wErequéncia

winterpretacao dos
resultados e definicao
dos critérios de

validacao

2:0.

)
k=2
o
o
=
0
©
S
©
al

wMétodos:
wEnsaios
wResultado:

wControlo da
gualidade:

wAmostras controlo

wErequéncia

winterpretacao dos
resultados e definicao
dos critérios de

Trabalho de Grupo 2cao

|

GT T HIV
anticorpos

GT 2(Malaria) e
GT3Morfologia
parasitaria: fezes
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CQI na fase Analitica

ex: qualitativos e sepguantitativos

GT L HIV
anticorpos

FUM
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wMeétodos: directos e
indirectos; Ensaios: pesquisa
de Ac e Ag HIV
wResultados qualitativos e
guantitativos

wControlo da qualidade:
Amostras controloAmostras
comerciais/doentes ( controlg
positivo HIV1 e HIVAgP24,
controlo negativo)
Frequénciasempre que
realizado o teste, novo Lote
de reagentes, calibracgdes,
manutencao dos
equipamentos

winterpretacdo dos resultados
e definicdo dos critérios de

validacao

4 I'
% : GT 2 Malaria
m a8

Malaria

wMeétodos: directos e
indirectos; Ensaios: Pesquisa
de malaria

wResultados qualitativose
guantitativos

wControlo da qualidade:
Amostras controloamostras
doentes ( controlo positivo,
controlo negativo)

wFrequénciaN° de vezes
realizadas; Lotes de reagente

'S

(corantes, TR, Biologia
molecular,etc)

winterpretacao dos resulta

validacéo

arasitologia

7] GT3MP Fezes

Fezeg-

wMétodos: directos e
indirectos, Ensaios:
pesquisa de parasitas nas
fezes

wResultadosgualitativos e
guantitativos, identificacao

wControlo da qualidade:
Amostras controlo
amostras doentes ( controlc
positivo, controlo negativo)

wFrequénciaN° de vezes
realizadas; Lotes de
reagentes (corantes, TR,
Biologia molecular,

critérios de validacdo

Seosresultadosdo COnaoforem osesperadosnao
TSy leportar osresultadosdosdoentes
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CQ na fase Analitica

N\

vl
.
&)

:
fl\

. . 2
‘il ¢ 8 — O %/‘

O = %
% GC) wEquipamentosLista dos 55| winstalagGes: areas de acesso
c Oy| eduipamento e sinalizagao do | = restrito,identificacéo das salas,
S | wGarantir a (G| estado de operacionalidade; @| adequadas (ex:condicbes

~ , @ | existéncia de gtabilizadoresle (N| necessarias para técnicas de
L formagaoAcor_ltlnua X | corrente; Manual dos )| biologia molecular e manipulagdo
N e competenciados| .| equipamentos; Elaboracdoe | .Q| de amostras infecciosas, sala escura
8 profissionais 8 cumprimento do Plano de M| para microscopia déuorescénci;
< | wAvaliacdo do + | calibragdo e manutengao dos @| fluxo de marcha em frente,
8 desempenho entre GC) equipamentos; definicdo dos | | monitorizagéo das condicSes
D operadores = criterios de @eitacao do§ a@)| ambientais
T | oElabomacaoge | 5| cerieados decabiacioe | 1G3 cvanuaide rigene  sequrance

matriz de o Gao ¢ : | @ «Eliminacaale residuos
~ . .—| manutencéo dos equipamentos;| © o ) o
competéncia -] validacéo e estudo de correlacid (G wAvaliacaalosriscose minimizacao
LEIT entre equipamentos 4(7) de contaminacaaruzada
wReagentesValidac&o dos =
reagentes e conservagao
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V CQIl nafase Analitica

NocdOes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade
Controlo da qualidade

V Conjunto de técnicas e atividades usadas para cumprir
0S requisitos de qualidade

p A Estatistica
V Processoestatistico que monitoriza e avalia os ! lz
resultadosanaliticosdas amostrasde controlo da
gualidade
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V CQIl nafase Analitica

NocdOes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Controlo da qualidade laboratorialMétodos quantitativos

Controlo de qualidade interno:

tem como objetivo detetar problemas na rotina dos métodos

aplicados num laboratorio. Mudancas no desempenho do metodo
(ao longo do tempo)

Controlo de qualidade externo:

compararo desempenho danétodo do nosso laboratério com outros
laboratorios. Um grupo de laboratorios analisa a mesma amostra de

controlo da qualidade e os resultados sao analisados por uma entidade
iIndependente.
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V CQIl nafase Analitica
Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Sistemas de Controlo

Calibracoes Treino

Condicdes ambientais 1 1 Reagentes

Equipamento

Meétodos

Colheitas e Transporte



