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CONTROLE DE QUALIDADE



Qual CQ é o Correto CQ?

ISO15189:2012 afirma que:
“O laboratério deve utilizar materiais do controle de qualidade que

reajam ao sistema de exame da forma mais semelhante possivel

Qualquer pessoa que trabalha em um laboratério entendera
a importancia do Controle de Qualidade (CQ). CQ é o
processo utilizado para a detecgdo de erros com a finalidade de
garantir a confiabilidade e a precisdo dos resultados dos testes
de pacientes. Sem CQ, erros laboratoriais podem ndo ser
potencialmente notados, resultando em diagnéstico incorreto
e inapropriado ou em atraso de tratamentos, todos podendo

as amostras de paciente.
O laboratério deve escolher concentragcoes dos materiais do

controle, sempre que possivel, dentro ou proximo dos valores de
decisdo clinica, os quais garantem a validagdo das decisoes feitas.
causar risco de vida para o paciente. O uso de controles de terceira opinido deve ser considerado, em

vez de, ou em adi¢do a, qualquer material de controle fornecido

Quando processando CQ interno, laboratérios precisam ter a  pelo fabricante do reagente ou instrumento.”

certeza da precisdo dos resultados produzidos e, para garantir
isso, eles precisam ter confianga nos materiais do CQ que

estdo usando.

Este documento explora os diferentes tipos de produtos de controle de qualidade disponiveis e fornece conclusées sobre o

qual melhor atende aos requisitos ISO15189:2012.

O material do CQ ¢é testado pela equipe do laboratério da
mesma forma como a amostra do paciente é. Os resultados sao
entdo, usados para validar se o sistema de teste esta operando
dentro das especificagdes predefinidas. Se os resultados de CQ
saem foram dos limites predefinidos isso infere que pode haver
um problema com o sistema de teste ou equipamento, que pode
conduzir a liberagao de resultados imprecisos de pacientes.
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Existem trés tipos de materiais do controle disponiveis:

Controle Dependente - Controles dependentes se referem a
qualquer material do controle que tenha sido produzido pelo
fabricante do instrumento ou reagente para uso em um sistema
de teste especifico. Tais controles sdo frequentemente fabricados
com as mesmas matérias-primas do calibrador fazendo estes
menos sensiveis a mudangas sutis de performance.

Como controles dependentes sao geralmente otimizados para
uso com o sistema de teste do fabricante, esses controles podem
mascarar fragilidades, e portanto, sao cada vez mais considerados
menos efetivos do que controles completamente independentes.

Controle Semidependente - Material do controle semidependente,
embora produzido independentemente do instrumento ou
reagente, frequentemente é fornecido ou recomendado pelo
fabricante do instrumento/reagente. E essa relacio do fabricante
entre os dois que requer exame minucioso ao considerar se esses
controles sdo adequados para o propésito.

Em muitos casos, embora o material do controle ndo seja
produzido pelo fabricante do instrumento, é produzido de

acordo com as suas exatas especificagdes e, portanto, otimizado
para funcionar com uma plataforma especifica. Por exemplo, se
um instrumento tem falhas precisas conhecidamente em baixas
concentragdes, o material do controle pode ser fabricado em
niveis elevados, mascarando assim, quaisquer falhas.

Como controles semidependentes geralmente contém rétulo
do produto que ¢ diferente da do instrumento e reagente, alguns
laboratérios podem inconscientemente estar usando controles
semidependentes. Ao fazer isso, fragilidades e erros podem passar
desapercebidos.

Controle Independente ou Controle de Terceira Opinido -
Controle independente ou controle de terceira opiniao nao foi
desenhado ou otimizado para uso em qualquer instrumento, kit
ou método. Esta completa independéncia permite que o material
do controle de qualidade espelhe de perto o desempenho da
amostra do paciente, e ao fazer isso, providencia uma avaliagao
imparcial e independente da performance analitica em multiplas
plataformas.

Este é um fato reconhecido pelos 6rgaos reguladores e normativas ao redor do mundo e, corroborado na ISO15189.

O Instituto de Padrées Clinicos e Laboratoriais (IPCL) resume isso na seguinte declaragio:

“Os materiais do controle de qualidade devem ser diferentes dos materiais do calibrador para garantir que o procedimento de CQ

providencie uma avaliagdo independente das medigdes de desempenho dos procedimentos em sua totalidade, incluindo o procedimento

para a calibragdo da medicdo.”

Controles Independentes de Terceira Opinido Contra Controles Dependente/Semidependente

Verdadeiros controles de terceira opinido sao
fabricados independentemente, significando que eles
fornecem resultados totalmente imparciais.

Os principais fabricantes de controle de terceira
opiniao atribuem valores alvo utilizando dados

de milhares de laboratérios independentes,
resultando em dados genuinamente independentes,
multimétodos e multianalisadores. Os valores alvo
sdo, como resultado, mais precisos e confiaveis.

Alguns controles de terceira opiniao oferecem
uma validade extensa de até quatro anos. Isso
permite o monitoramento de longo prazo do CQ
e a deteccao de mudancas sobre as alteragdes de
lotes dos reagente. Isso pode ajudar laboratorios a
economizarem tempo e dinheiro devido a menos
cruzamento de lotes.

Alguns fabricantes usam a mesma matéria-prima
para fabricar ambos, controles e calibradores,
tornando os controles menos sensiveis a mudangas
de performance.

Nao é incomum que fabricantes de instrumentos/
reagentes atribuam seus valores de CQ usando
somente um numero limitado de resultados gerados
de seus préprios instrumentos, usando seus proprios
reagentes e calibradores. Isso pode resultar em
precisao percebida, faixas de variagao irrealistas

e variabilidade de lote para lote. O mesmo é
verdadeiro para os controles semidependentes.

Laboratérios utilizando um controle “do kit” irao
receber um novo lote de CQ com cada novo

lote de reagentes, significando que eles mudam
constantemente o nimero do lote e ndo possuem o
beneficio do monitoramento de longo prazo do QC.



Estudos de Caso

Os seguintes estudos de caso de laboratérios da vida real
destacam a importancia dos controles de terceira opinido
e como eles podem ser usados para ajudar a identificar
erros de instrumentos, reagentes e de procedimentos. Se
os erros permanecem indetectados, eles podem resultar
em resultados incorretos de paciente, erros de diagndstico,
tratamento desnecessario, aumento dos custos e até mesmo

ser potencialmente um risco para a vida do paciente.

Para mais informagdes sobre os beneficios dos controles de
terceira opinido visite randoxqc.com.

Identificando variagdes de lote para lote com Controles de
Terceira Opinido

Um laboratério no Reino Unido contatou os Servigos Técnicos
da Randox relatando resultados do CQ acima do esperado para
Tiroglobulina. Quando utilizando um controle de terceira opiniao
(Controle Premium Plus de Imunoensaio) os resultados foram
quatro vezes maiores em seu principal analisador comparado a
outros sistemas. Contudo, quando eles executaram o controle
do fabricante do instrumento junto com o controle de terceira
opinido, ndo apresentou 0 mesmo problema.

Apb&s revisar os dados do AEQ, a equipe de Servigos Técnicos
confirmou que havia uma diferenga significativa nos resultados
entre os instrumentos e comecou a ajudar o laboratério na
solugdo do problema. Depois de uma exaustiva revisao dos
procedimentos e processos o cliente contatou o fabricante do
instrumento que avisou de um viés positivo em varios lotes de
reagentes, incluindo o lote que o laboratério estava usando.

Conclusdo: Usando um controle de terceira opinido o laboratério foi
capaz de detectar uma mudanga nos resultados depois da troca do
lote do reagente que o controle do fabricante do equipamento ndo

foi.

Superando Erros de Instrumento com Controles de Terceira
Opinido

Um laboratério usando um controle quimico de terceira opiniao
contatou o Suporte Técnico da Randox apds observarem um

Conclusio

O laboratério ¢ um ambiente dindmico e de rapida evolugio,
e o antigo modelo “tamanho Unico” de gestido de qualidade
ndo ¢ suficiente para atender aos requisitos de economia,

de tempo e de custo do laboratério moderno. Solugées
inovadoras s3ao necessarias, bem como uma abordagem
constantemente vigilante para a otimizagdo do SGQ.
Conforme discutido, fontes de erros potenciais permeiam
todas as facetas dos testes de laboratorio. Seis Sigma e
DMAIC s3o formas eficazes e comprovadas de identificar

viés negativo consistente para ALT. O fabricante do instrumento
informou o laboratério que se tratava de um problema no
controle e os recomendou usarem controle de um outro
fabricante.

A Randox investigou o problema e demonstrou que os resultados
de pacientes também estavam erroneamente sendo reportados
como baixos. Quando a Randox processou o teste usando o
controle recomendado pelo fabricante do instrumento o mesmo
falhou em ressaltar o problema. O fabricante do instrumento
recomendou posteriormente uma etapa de lavagem ao cliente
o qual eliminou a interferéncia residual que estava causando os
resultados baixos de ALT.

Conclusdo: O cliente superou este problema programando um ciclo
extra de lavagem. No entanto, se o laboratdrio tivesse usado o CQ
recomendado pelo fabricante do instrumento, eles nunca teriam
identificado o problema em primeira instdncia e teriam continuado a
reportar resultados de pacientes imprecisos, conduzindo a possiveis
erros de diagnéstico do paciente.

Identificando Erros de Procedimentos usando Controles de
Terceira Opinido

O laboratdrio, usando Controle Premium Plus de Imunoensaio,
reportou que os seus resultados para Globulina Ligada a
Homénio Sexual (SHBG) foram muito mais altos do que o valor
alvo fornecido. Quando o laboratério processou o controle do
fabricante do reagente os resultados foram dentro dos intervalos
fornecidos.

Apds revisarem as instrucdes do kit do reagente a equipe de
Servigos Técnicos da Randox notou que o laboratério estava
usando amostras de pacientes diluidas automaticamente, mas
nao controles. Funcionarios do laboratério ndo estavam cientes
disso e ndo diluiram os controles.

Conclusdo: Usando controles de terceira opiniGo um erro de
procedimento foi identificado para aquilo que o controle do fabricante
do reagente estava mascarando. Boa prdtica de laboratério é quando
um material do controle de qualidade é processado da mesma
maneira que a amostra do paciente.

objetivos, usando métricas para estabelecer desempenho
atual, avaliando criticamente todos os processos, identificando
e implementando solu¢des potenciais, e avaliando os
resultados. Todo o processo de teste pode ser quantificado
usando estas metodologias e podem ser tomadas medidas
para implementar a melhoria continua do processo.

Todo laboratério deve investir na qualidade de seus resultados.
Mas para garantir a qualidade do produto final é de suma
importancia garantir a qualidade do processo total.



ACUSE RA Controles de Terceira Opinido

Como fabricante lider mundial de controles multianaliticos de terceira opinido, milhares de laboratérios confiam na Randox
para avaliar com precisio o desempenho do sistema de testes e, em Ultima andlise, dar-lhes a confianga necessaria para
liberar os resultados dos testes dos pacientes. Com mais de 390 analitos disponiveis, o nimero de controles individuais
necessdrios para cobrir seu menu de testes € significativamente reduzido ao mesmo tempo em que reduz custos, tempo e
espago de armazenamento. Estdo disponiveis opgdes de diferentes formatos, incluindo liquido ou liofilizado, que garante
flexibilidade e adequagao para laboratérios de todos os tamanhos e orcamentos. Muitas caracteristicas da linha Acusera
podem ajuda-lo a cumprir os requisitos da ISO 15189:2012:

* Projetado para reagir ao sistema de teste da mesma forma que uma amostra de paciente, ajudando a reduzir as
mudancas inconvenientes nos resultados de CQ quando o lote de reagentes € alterado e, por fim, fornecendo uma
indicagao real do desempenho do laboratdrio.

* A presenca de analitos em niveis de decisdo chave garante o desempenho preciso do instrumento e elimina a necessidade
de controles adicionais de baixo/alto nivel que acrescentam nas despesas.

* Fabricado independentemente de qualquer instrumento, a linha Acusera oferece uma avaliagdo de desempenho imparcial
de qualquer instrumento ou método, eliminando a necessidade de multiplos controles especificos para cada instrumento.

Portfélio de produtos

Antioxidantes | Gasometria | Marcadores Cardiacos | Bioquimica | Coagulagio | Hematologia | Diabetes

Imunoensaio | Imunologia | lipidios | POCT | Drogas Terapéuticas | Toxicologia | Quimica da Urina
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Combinando de forma conveniente mais de 100 analitos em um Unico controle,

os laboratérios podem reduzir significativamente os custos e consolidar sem
comprometer a qualidade. Como verdadeiros controles de terceira opiniao, a avaliagdo
de desempenho imparcial com qualquer instrumento ou método é garantida.



ACUSERA 24.7 Gerenciamento de dados Interlaboratoriais

Projetado para uso com a linha Acusera de controles de terceira opiniao, o software Acusera 24+7 ajuda os laboratérios
a monitorar e interpretar seus dados de CQ. O acesso a uma gama impressionante de recursos, incluindo graficos
interativos, o célculo automatico da Incerteza de Medicdo & Métricas Sigma e dados de grupos de pares ao vivo gerados
a partir de nosso extenso banco de dados de laboratérios participantes, garante que o Acusera 24¢7 seja o pacote mais
abrangente disponivel.

* Andlise estatistica avangada com célculo automatico de métricas de desempenho incluindo; Sigma, UM, TE & %Bias.

* Descubra instantaneamente como vocé se compara com seus pares com estatisticas de grupos atualizadas ao
vivo em tempo real, reduzindo o tempo e o dinheiro gastos na solugao de problemas.

* Gréficos interativos que permitem adicionar eventos e multiplos conjuntos de dados para um monitoramento rapido
e facil do desempenho.

* Importagdao automatizada de dados com conexdo bidirecional ao Sistema de Informagao Laboratorial (eliminando a
entrada manual de dados).

Caracteristicas do Software

Painel de Controle | Histérico de resultados | Graficos interativos de Levey-jennings | Graficos de
histogramas interativos | Graficos resumidos de desempenho | Relatério de andlise estatistica |
Relatério de métricas estatisticas | Relatério de Incerteza de Medicao | Relatério de excegio |
Estatisticas de grupos de pares | Assessor Acusera | Relatério de rastreabilidade para auditorias

O laboratério deve ter um procedimento para evitar a liberagio de resultados
de pacientes no caso de falha no controle de qualidade. Quando as regras do
controles de qualidade s3o violadas e indicam que os resultados dos exames
provavelmente conterdo erros significativos, os resultados devem ser
rejeitados. Os dados de Controle de Qualidade devem ser revisados em
intervalos regulares para detectar tendéncias no desempenho do exame



RI QAS Esquema internacional de avaliagao da qualidade Randox

Com mais de 55.000 participantes em 36 programas de EQA abrangentes e flexiveis, o RIQAS é o maior esquema de EQA
internacional. Projetado para abranger todas as dreas de testes clinicos, cada um de nossos programas de multianalitos é
projetado para reduzir o nimero de programas individuais necessdrios, economizando tempo e dinheiro preciosos do
laboratdrio. Além disso, cada programa usufrui de uma ampla série de concentragdes, relatérios frequentes, feedback rdpido
e relatérios informativos e faceis de usar.

» Programas credenciados na ISO/IEC 7043 ajudando seu laboratério a atender aos requisitos da ISO 15189:2012.

* O formato de relatério simples de pdgina Unica por parametro possibilita uma avaliagdo rdpida do desempenho
economizando o tempo dedicado na andlise dos resultados.

* A resposta rapida do relatério dentro de 72 horas a partir do prazo de envio assegura que quaisquer medidas corretivas
possam ser adotadas rapidamente, minimizando o nimero de repeticdes de amostra necessarias.

* Os laboratdrios podem registrar até 5 instrumentos por programa sem custos extras e receber um relatério complementar
de miltiplos instrumentos para avaliagado comparativa do desempenho.

Programas oferecidos

Amoénia/Etanol | Antirreceptor TSH | Gasometria | BNP | Cardiacos | Liquido Cefalorraquidiano (LCR) | Quimica Clinica
| Coagulagio | CO-Oximetria | CYFRA2I-1 | ESR | Hemoglobina Glicada (HbAlc) | Hematologia | Urina Humana
[Imunoensaio| Especialidade de Imunoensaio | | Especialidade de Imunoensaio 2 | Imunossupressor | Lipidios | Cardiaco
Liquido | Triagem Materna | Sorologia (EBV) | Sorologia (HIV/Hepatite) | Sorologia (Sifilis) | Sorologia (TORCH) | Proteinas
Especificas | Testedo Suor | TDMs | Elementos trago no Sangue | Elementos trago no Soro | Elementos trago na Urina |

Urinalise | Toxicologia da Urina
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Com mais de 45.000 laboratérios participantes, o nimero do grupo de pares
€ maximizado, assegurando a disponibilidade de dados para uma ampla série de
instrumentos e métodos.
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