
C o n t r o le  d e  Q u a l id a d e  In t e r n o

S u b c o m it ê  d e  C o n t r o le  d e  
Q u a l id a d e

A n n e l is e  C o r r ê a  W e n g e r k ie v ic z



• AN N E LIS E
•  
•  
• 2. C Q Interno –  tipos  de c ontroles  es ta tís ticos , reg ras  a  s erem s eg uidas , 

materia is  c omerc ia is  dis poníveis  no B ras il e no exterior.
•  C Q low  level –  c o m e r c ia is  e  s o lu ç õ e s  n a c io n a is  
• E x:
• C u r v a s  d e  L e v y -J e n n in g s
• R e g r a s  d e  W e s tg a r d
• M a te r ia is  c o m e r c ia is  d is p o n í v e is : im m u n o t r o l , … .
•  
• 3. C omparabilidade de equipamento no mes mo laboratório –  es tratég ia s  

operac iona is  e reg is tros  
•  
• 4. P lano de c onting ênc ia  
•  
• 5. Carry over 



C Q I

D e c is ã o  c l í n ic a : E r r o  to t a l q u e  n ã o  p r e ju d iq u e  a  
c o n d iç ã o  b io ló g ic a

• V a r ia b i l id a d e  b io ló g ic a /f is io ló g ic a  in t r a -in d iv í d u o

• V a r ia b i l id a d e  p r é -a n a l í t ic a  
(c o le t a /t r a n s p o r t e /a rm a z e n a m e n to /p r o c e s s a m e n
to )

• S u b s t â n c ia s  in t e r f e r e n t e s

• M E S M O  T R A T A M E N T O  D A  A M O S T R A  
B IO L Ó G IC A



P r o p ó s i t o  d o  C Q I

• C o n t r o la r  in c e r t e z a  d o  m é to d o

• A le r t a r  p a r a  p r o b le m a s  q u e  p o s s a m  
c o m p r o m e te r  a  u t i l iz a ç ã o  c l í n ic a  d o s  r e s u l t a d o s

A c u r á c ia
P r e c is ã o



A c u r á c ia  x  P r e c is ã o

h t t p ://s a m p a .i f .u s p .b r/~s u a id e /L a b F le x /b lo g /p iv o t/e n t r y .p h p ?id = 3 4

http://sampa.if.usp.br/~suaide/LabFlex/blog/pivot/entry.php?id=34


A c u r á c ia  x  P r e c is ã o

McPherson & Pincus: Henry's Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 21st ed. 



P r o p ó s i t o  d o  C Q I

McPherson & Pincus: Henry's Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 21st ed. 



F r e q ü ê n c ia  d o  C Q I

E m  fu n ç ã o  d e  d iv e r s o s  p a r â m e t r o s :
• E s ta b i l id a d e  a n a l í t ic a  d o  m é to d o

• Q u a n to  e r r o  p o d e  s e r  to le r a d o  s e m  im p a c t o  p a r a  
o  p a c ie n t e

• N ú m e r o  d e  a m o s t r a s /te m p o

• N e c e s s id a d e  d e  a v a l ia r /d o c u m e n ta r  a  
c o n f ia b i l id a d e  d o s  r e s u l t a d o s  a o  r e p o r t á -lo s

C a d a  v e z  q u e  s ã o  p r e p a r a d a s  a m o s t r a s  d e  p a c ie n t e s



A n á l is e  d e  P r e c is ã o  e  A c u r á c ia



M a te r ia is  u t i l iz a d o s

I d e a lm e n te :

• V a lo r  c o n h e c id o

• M a te r ia is  m a n u fa tu r a d o s  p a r a  m a io r  
e s t a b i l id a d e
– L o n g a  d u r a b i l id a d e

L im i t a ç õ e s :

1. N ã o  c o m p a r á v e is  a  a m o s t r a s  c l í n ic a s

2. D e te r io r a ç ã o  d u r a n t e  o  a rm a z e n a m e n to



P r o d u t o s  D is p o n í v e is  
C o m e r c ia lm e n te

P ip e t a g e m

N ú m e r o  a b s o lu t o  d e  
beads

B a ix o , M é d io  e  A l t o

C o n t r o le s  d e  q u a n t i f ic a ç ã o  a b s o lu t a



P r o d u t o s  D is p o n í v e is  
C o m e r c ia lm e n te

C o n t r o le s  d e  q u a n t i f ic a ç ã o  a b s o lu t a  –  2  
n í v e is



P r o d u t o s  D is p o n í v e is  
C o m e r c ia lm e n te

C o n t r o le s  d e  q u a n t i f ic a ç ã o  a b s o lu t a  –  2  
n í v e is



P r o d u t o s  D is p o n í v e is  
C o m e r c ia lm e n te

C o n t r o le s  d e  q u a n t i f ic a ç ã o  a b s o lu t a  –  2  
n í v e is



O p ç õ e s  A l t e r n a t iv a s

• C o n t r o le  b io ló g ic o  in te r n o
– N í v e l n o rm a l

– N í v e l b a ix o



A n á l is e  d o s  R e s u l t a d o s

• G r á f ic o s  d e  c o n t r o le  d e  L e v e y -J e n n in g s

± 1 S D  =  6 8 ,3 %

± 2 S D  =  9 5 ,4 %

± 3 S D  =  9 9 ,7 %



E s ta b e le c im e n to  d e  R e g r a s
R e g r a s  d e  W e s tg a r d



E s ta b e le c im e n to  d e  R e g r a s

• R e g r a s  d e  W e s tg a r d



E s ta b e le c im e n to  d e  R e g r a s

• R e g r a s  d e  W e s tg a r d



E s ta b e le c im e n to  d e  R e g r a s

• R e g r a s  d e  W e s tg a r d



O u t r a s  fo rm a s  d e  a v a l ia ç ã o

• C V

• M é to d o  d a  s o m a  c u m u la t iv a

• M é d ia  m ó v e l d e  B u l l



N o rm a  C A P

A  performanc e dos  reag entes  e 
proc edimentos  de marc aç ão é 
verific ada  pelo us o de c ontroles  
pos itivos .

N o ta : O  t ip o  d e  c o n t r o le  p o s i t iv o  e  s u a  f r e q ü ê n c ia  
d e p e n d e m  d a  a p l ic a ç ã o  d a  C M F . 

F r e q u ê n c ia : 1 x /d ia  p a r a  s u b p o p u la ç õ e s  d e  l in f ó c i t o s  e  
q u a n t i f ic a ç ã o  d e  c é lu la s  C D 3 4 +  (p la t a f o rm a  ú n ic a  o u  
d u p la ); 1 x /m ê s  p a r a  le u c e m ia s /l in f o m a s

M a te r ia l: (1 ) C o n t r o le  n o rm a l o u  c o m e r c ia l p a r a  
s u b p o p u la ç õ e s  d e  l in f ó c i t o s , C D 3 4 + , le u c e m ia s  e  
l in f o m a s ; o u  (2 ) C o n t r o le  in t e r n o  p o s i t iv o  a p e n a s  p a r a  
le u c e m ia s  e  l in f o m a s



N o rm a  C A P

Para  tes tes  quantita tivos  em pla ta forma  
únic a  (ex. C D4+, C D34+), e para  
quantific aç ão de C D34+ em dupla  
pla ta forma, pelo menos  2 níveis  de 
c ontroles  c elula res  pos itivos  s ão 
ana lis ados  pelo menos  dia riamente (ou a  
c ada  vez que o c itômetro é inic iado), para  
verific aç ão da  performanc e dos  
reag entes , métodos  de preparaç ão, 
marc aç ão e do equipamento.

N o ta : U m  d o s  n í v e is  d e v e  e s ta r  p r ó x im o  d o  n í v e l d e  d e c is ã o  
c l í n ic a  (e x . C D 4 +  d e  2 0 0 /u L )

Q u a n d o  c o n t r o le s  c o m e r c ia is  n ã o  e s t iv e r e m  d is p o n í v e is , o  
d i r e t o r  d o  la b o r a t ó r io  d e v e  im p le m e n ta r  u m  p r o c e d im e n to  
e q u iv a le n t e  p a r a  a te n d e r  a o s  2  n í v e is  d e  c o n t r o le .



N o rm a  C A P

U ma média  es ta tis tic amente vá lida  e um 
interva lo de variaç ão s ão 
es tabelec idos  ou verific ados  para  c ada  
lote de c ontrole.

N O T A : P a r a  c o n t r o le s  n ã o  e n s a ia d o s , o  la b o r a t ó r io  d e v e  
e s t a b e le c e r  u m  in t e r v a lo  a c e i t á v e l p e la  a n á l is e  r e p e t i t iv a  
e m  c o r r id a s  q u e  in c lu a m  m a te r ia is  c o n t r o le  p r e v ia m e n te  
te s t a d o s . P a r a  c o n t r o le s  e n s a ia d o s , o  la b o r a t ó r io  d e v e  
verific ar o s  in t e r v a lo s  fo r n e c id o s  p e lo  fa b r ic a n t e .



N o rm a  C A P

E xis te evidênc ia  doc umentada  de aç ões  
c orretivas  tomadas  quando os  
res ultados  do c ontrole de qua lidade 
exc edem os  lim ites  ac eitáveis .

N O T A : R e s u l t a d o s  d e  p a c ie n t e s  d o  m e s m o  e n s a io  d e v e m  
s e r  r e a v a l ia d o s  (is t o  p o d e  in c lu i r  r e t e s t a r  o u  n ã o , 
d e p e n d e n d o  d a s  c ir c u n s t â n c ia s ), m e s m o  q u e  a  a m o s t r a  
n ã o  e s t e ja  m a is  d is p o n í v e l (a n a l is a r  c o n s is t ê n c ia  c o m  
r e s u l t a d o s  a n te r io r e s )



N o rm a  C A P

E xis tem reg is tros  que refletem os  res ultados  
de todos  os  proc edimentos  de c ontroles .

Os  c ontroles  s ão tes tados  da  mes ma  
maneira  e pelo mes mo pes s oa l que tes ta  
a s  amos tras  de pac ientes .

Os  res ultados  dos  c ontroles  s ão verific ados  
antes  de reportar os  res ultados .

Os  dados  do c ontrole de qua lidade s ão 
revis ados  pelo menos  mens a lmente pelo 
diretor do labora tório/des ig nado.



N o rm a  C A P

S e o laboratório us a  ma is  de um 
equipamento/método para  tes tar um 
ana lito, eles  s ão comparados  pelo 
menos  2x ao ano para  c orrelaç ão dos  
res ultados .

N O T A : O  d ir e t o r  d o  la b o r a t ó r io  d e v e  e s t a b e le c e r  u m  
p r o t o c o lo . P o d e m  s e r  u s a d o s  m a te r ia is  c o m e r c ia is  o u  
a m o s t r a s  d e  p a c ie n t e s .



C o m p a r a b i l id a d e  e n t r e  
E q u ip a m e n to s

• T e s t e s  P a r a m é t r ic o s
– T -S tu d e n t

– T e s t e  F  (2  v a r iâ n c ia s )

– R e g r e s s ã o

• T e s t e s  N ã o  
P a r a m é t r ic o s
– W ilc o x o n

• A m o s t r a s  d a  r o t in a  o u  m a te r ia l d e  C Q I



V e r i f ic a ç ã o  d o  Carry over

• P a s s a g e m  s e q u e n c ia l d e  a m o s t r a s  a l t a s  e  
b a ix a s  p a r a  v e r i f ic a ç ã o  d o  c a r r y  o v e r

• D o e n ç a  r e s id u a l m í n im a ?



P la n o  d e  C o n t in g ê n c ia

P r e v e r  n o  P r o c e d im e n to  O p e r a c io n a l

• C o m o  p r o c e d e r  e m  c a s o  d e  n e c e s s id a d e
– T e le f o n e  d o  s e r v iç o  d e  m a n u te n ç ã o

– C o n ta t o  d o  la b o r a tó r io  q u e  r e p r e s e n t a  o  p la n o  
d e  c o n t in g ê n c ia

– D e ta lh a m e n to  d o  p r o c e d im e n to
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