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ProMeQualab

Unidade de Avaliacdo Externa da Qualidade (UAEQ)

Apresentado em 2015 aos paises de lingua portuguesa no Congresso de Controlo
da Qualidade Laboratorial (CCQL-PLP)

Melhorar a qualidade dos resultados laboratoriais

Paises Participantes: Portugal, Brasil, Mocambique, Sdo Tomeé e Principe, Guiné-
Bissau, Cabo Verde e Angola




Objetivo do trabalho

A

DISPONIBILIZAR

FERRAMENTAS E
DOCUMENTACAO

v/

MONITORIZAR O
CONTROLO INTERNO
DA QUALIDADE (CQI)

NOS PLP

4

AREAS

QUIMICA CLINICA
E HEMATOLOGIA



Cronograma

Tratamento de informacéo,
correcOes e elaboracdo de

Apresentacdo aos membros do ProMeQual.ab
D|vu_lga9qo cartas de controlo
Questionarios Formagdes via remota (CQI) < >
Carites Apresentaggo .de
resultados preliminares
(poster EQALM)
> W e > v V% > > X
o N > TP > > & il
o % & NS o S N & & &
N AN
Reuniéo de
esclarecimento
Acompanhamento “ -
Recolha de informagéo e Apresentacao de
contacto com os resultados
(poster SPML)

participantes



Materiais e Metodos




Divulgacao e questionarios

Integracao da
tese no projeto
ProMeQualab

Divulgacéo (email) ‘

O meu nome & Mariana Pinto e venho, por este meio conidar a participar no meu
projeto de dissertagdo para obteng3o do grau de Mestre em Anélises Clinicas, ns Faculdade de
Farmécia da Universidade de Lisboa

E um trabalho na drez da qualidade em andlises clinicas, intitulado: Desenvolvimento

das f e pora g fo da controlo da

em paises de lingua portuguesa, que tem como objetivo implementar o controle da qualidade
interno na drea da hematalogia e da quimica clinica_

Aimplementacio/monitorizagio  do Controlo da  Qualidade Interno (CQI) em
laboratérios de andlises dinicas, ird decorrer no ano de 2023

O projeto estd estruturzdo & i num da ztivi que
reunides de esclarecimento e formagdes por via remata, acompanhamento na reslizagio do CQJ
par video chamada e avaliagio de indicsdores da qualidade, nomeadamente o Cosficiente de
Varizgio (CY])).

Mo sentido de obter uma caracterizago dos laboratorios solicita-se o preenchimento de
um breve questiondrio cujas respostas serio mantidas em confidencialidade [questionario em
anexo).

A participacio ndo terd custos para o laboratdrio.

Agradecemos desde j& a disponibilidade pars participar na reslizagSo do trabalha, que

esperamos que contribuz para a melhoria das boas préticas laboratariais.

O trabalho serd desenvolvido no Instituto Nacionzl de Sadde Doutor Ricardo Jorge de
Lisbos, Portugal, designadaments na Unidade de Awaliscio Externa da Qualidade do
Departamenta de Epidemiologiz

As stividades estdo no 3mbito do projeto ProMeQualab [Projeto de Melhoria da
Qualidade Lsboratorizl para Faises de Lingus portuguesa). O Frojeto teve inicio em 2015,
com o envolvimento de Partugal, Brasil, Angols, Magambigue, Czbo Verds, 5. Tomé e Principe,
Guiné-Bissau, Guiné Equatorial e Timor. Ests prajets tam como abjetiva:

# = formagdo e difusio do conhacimento de controle da qualidade (zplicagio de Boas

Praticas Laboratariais)

» zimplementagdo do controlo da qualidade laborstorial

# 2melhoria da qualidade dos resultados analitices

# = utilizagio de metodologias harmonizadss que possibilitem = avalizcio do
dos Izboratérios & monitorizacie do estade de salde dos utantes.

Mariana Pinto

Questionario — Desenvolvimento de ferramentas e
documentagdo para a implementacdo do controlo da qualidade
laboratorial em paises de lingua portuguesa
Laboratério:

Responsavel:

Pais:

Os dados deste Questiondrio permitirfio caracterizar o laboratério com o objetivo de efetuar
um plane de implementacdc/meniterizacdo do contrelo da qualidade, assim como de um programa de
farmagdo.

Solicita-se que o Lab grio preencha o for drio, que deve ser enviado por e-mail até 20 de

Fevereiro de 2023 para marianapnt23@gmail.com
E garantida a confidencialidade dos dados.

O tratamento da informacdo recolhida e as suas principais conclusées serdo divulgadas na
primeira reunido de formagdo cuja data serd previamente divulgada.

Agradecemos desde ja a participaco no preenchimento deste questiona

1— Caracterizagdo e organizagdo do Laboratdrios participante
1.1-Tipo de laboratdrio:
O Piblico
O Privado
O Outro.
Qual?

1.1.1- Ndmero médio de doentes por dia:

1.2. - Area de atividade

O Quimica clinica
O Hematologia
O Contagem celular
O Coagulacdo
O Imunologia
O Microbiclogia
O Virologia
O HIVi___
O Qutra. Qual?
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Metodologia

Amostras de utentes

Tratamento de respostas (AU) e Pool
v
CondigGes v/ Amostras de Controlo
| Comerciais (ACC)

Definicdo de metodologias - N
[ \ \ Testes em duplicado

D tacs Implementaca — : 10 amostras
Ferramentas ocumentacao mplementacéo Hematologia < ( ) .

CQl 10x a mesma
e Folhas Excel * Procedimento
(célculo de e video da —| Repetibilidade \ amostra )
CV e DP) Pool
« Cartas » Formacoes Quimica
controlo . cl:rc])SILr:i(iges - — Clinica — 10x a mesma amostra

Reprodutibilidade | Cartas de Controlo




Metodologia e documentos elaborados

v ¥ g A 4 X

Procedimento Procedimento Video (pool) Ficheiro de _ Ficheiros de recolhade  Andlise de dados de
da pool /material de colheita informagéo da pool informacédo do CQI (excel) CQl
(CV%, DP, CC)

Formagdes e contacto com os participantes



« 19 Abril

Formacoes * 24 Maio

31 Maio

- controlo nas fases pré-analitica, analitica e p6s-analitica.

- objetivo do controlo interno da qualidade (CQI) na fase analitica

- processos e procedimento de controlo da qualidade

- tipos de amostras de controlo da qualidade (amostras comerciais ou obtidas de pool de soros de utentes)

- preparacao de pool de soros

- video do procedimento de preparacédo da pool de soros (preparado no laboratério de Quimica do laboratério perito)

- apresentacdo de ficheiros de recolha de dados

- nocOes basicas de estatistica (média, desvio-padrao e coeficiente de variacao)

- definicéo de preciséo e exatidao

- construcdo de cartas de controlo (representacdo grafica de Levey-Jennings).

- regras de Westgard



Video
el

Golheita
comigellseparador




Metodologia do controlo da qualidade interno

Hematologia
1) Estudo de amostras em duplicado- Repeticdo (duas vezes) com intervalo de 1 - 2 horas, 10 utentes
(AU)
i £ .™  2h depois Py .
e ™ A *
x10 12 determinagdo 22 determinagéo

2) Estudo de repetibilidade- Repeticdo 10 vezes de um sangue do mesmo utente (AU/ACC)

Nota: Caso o laboratdrio ja execute controlo interno da qualidade com amostras comercias, realizar com 0s niveis de
concentracdo disponiveis, para calculo de desvio e repetibilidade. Envio dos resultados de 2 meses associados aos resultados do
fabricante e lote do controlo.

E & il
I —~ &

Determinagdo x10

3) Estudo da reprodutibilidade (com amostras de controlo comerciais)



Metodologia do controlo da qualidade interno

* Quimica Clinica
1) Estudo de repetibilidade - Repeticéo 10 vezes dos parametros em estudo a partir da mesma aliguota da pool (cronograma).

Nota: Caso o laboratério ja execute controlo interno da qualidade com amostras comercias, realizar com 0s niveis de concentracéo
disponiveis , 0s mesmos estudos, de desvio e repetibilidade.

L, 1
> S
k‘,, /
aliquotas : a
0,3 mlL anallsar);(31a0rametros

2) Reprodutibilidade com ACC ou Amostras da Pool:

2.1) Realizacdo de pool de amostras (selecionar 5 — 10 soros de doentes que perfaca o volume de pelo menos 30 mL, juntar,
homogeneizar, dividir em aliquotas de 0,3mL, conservar a -20°C )

2.2) Célculo da meédia, CV% e DP no periodo de 3 meses- Durante este periodo, realizar diariamente os pardmetros em estudo a partir
de uma aliquota descongelada por dia.

<>

> 1

x 5-10 soros aliquotas = O,
(soro remanescente) 03mL analisar parametros
pool de soro - 1 aliquota/dia
35; mL (90 dias)



Resultados




Resultados - Questionarios

S&o Tomé e Principe — 5 (1)

Laboratorios convidados (25) — 32% participaram 11
» Cabo Verde -5 (3) 10
« Guiné Bissau — 4 (3) 0
« Angola-8 (1) 8
« Mocambique 3 (0) 7

NUmero de laboratérios

L

[}

] ek

Gréfico 1 — Representacdo grafica em histograma do nimero de
laboratdrios privados e publicos.



Resultados - Questionarios

» CQI com amostras comercials — 6 Questionarios
» CQI com amostras de utentes — 1 1 | f’
* CQI com amostras de controlo comerciais 10 & .
(ACC) e amostras de utentes (AU) — 3 z &
X
[72] 6 Z
g 4 g iy ':EJ
@ 3 = S
51 N §
0
Valéncias CQI ACC/AU

Gréfico 2 — Representacdo grafica em histograma das respostas obtidas nos
questionarios relativamente as valéncias em funcionamento, e se o controlo da
qualidade esta implementado e que tipo de amostras.



Resultados dos testes de amostras em duplicado e

repetibilidade (Hematologia)

Tabela 1 — Tabela dos resultados de 2DP obtidos no estudo de testes de amostras em duplicado em hematologia

(2DP). * NO de testes que ndo
TESTES DE AMOSTRAS EM DUPLICADO (2DP) cumprem a  regra
PARAMETROS | AMOSTRA &~ d<2DtF_’ Parat 0
51 ANGOLA cl 2 c3 respetvo parametro e
PERITO D laboratdrio
HEMOGLOBINA (| UTENTE 0.2 0.5 (1)* 0.3 (1)* 0.6 (1)* 0.1 0.4 (1)*
UTENTE | 014(1)* | 02(* 0.3 (1)* - 0.2 2 (1)*
UTENTE 0.1 0.2 (1)* 0.1 (1)* - 0 0.5 (4)*
PLAQUETAS || UTENTE 6 16 (1)* 37 (1)* - 36 (1)* 53 (2)*
Tabela 2 — Tabela resumo dos resultados obtidos no estudo da repetibilidade em hematologia (CV%).
REPETIBILIDADE (CV%) CV %
- ESPECIFICACOES
PARAMETROS | AMOSTRA LAB . ¢ .
g1 Cv4 cvs EFLM (minima/desejada/
Legenda: PERITO otima)
S —Lab de S. Tome e HEMOGLOBINA | UTENTE 1,0 1.8 0.6 0.4 20/14/07
Principe -
CV — Lab de Cabo Verde GB UTENTE 2.1 2.0 2.1 1.2 R.1/54/27
G- Lab da Guiné GV UTENTE 1.1 2.4 0,6 43 2.0/13/0,7
PLAQUETAS UTENTE 1.8 3.8 43 3.0 57/38/19




Resultados de repetibilidade (quimica clinica)

Tabela 3 — Tabela resumo dos resultados de CV% obtidos no estudo da repetibilidade em quimica clinica.

REPETIBILIDADE (CV%) V%
ESPECIFICACOES
PARAMETROS| AMOSTRA | yap EFLM
PERITO - Lol (minima/desejada/
otima) J
CREATININA | POOL 2.3 6.2 2.0 34/23/1,1
UREIA POOL 11 3.2 0.8 104/7.0/35
GLUCOSE POOL 15 1.9 0.9 38/25/13
AST POOL 0.0 15 13 72/48/24
COLESTEROL o
L egenda: COTAL POOL 0.7 1.8 0.7 40/26/13
S —Lab de S. Tome e << <o
Principe FERRO POOL 18 40 13 15.5/103/52

CV — Lab de Cabo
\Verde



Resultados da reprodutibilidade (Hematologia)

Tabela 4 — Tabela resumo dos resultados de CV% obtidos no estudo da reprodutibilidade em hematologia.

CY
CAREMETROS AMOSTRA LAB PERITD Reprodutibilidade C¥ [X] EgpeE:!:-n':queg
CONTROLO .. )
LAB [minimaldesejada
N MEDIA perro | 5 C¥4 C¥5 CY6 | Angola litima)
Comercial MYEL 1 33 42 0,7 16 : 04 i3
HEMOGLOBINA Comercial MivEL 2 33 11 05 13 . 05 12 i 20114107
Comercial MiYEL 3 33 157 0
Comercial MiVEL 1 13 33 20 £ 4 i 14 5,2
GE Comercial MiYEL 2 33 19,5 12 B . 16 5.2 i a1164127
Comercial MiYEL 3 33 91 17
Comercial MiVEL 1 33 161 0,6 14 : 20 0,6
GY Comercial MiYEL 2 33 377 04 04 . 03 13 i 20013407
Comercial MiVEL 3 3 F 46 1] - - - - - Legenda:
Comercial iVELY | 33 2 13 32 - 14 44 - S ;hﬁgigg S. Tome
PLAGUETAS Comercial MivEL 2 33 443 17 13 . 16 47 i R71320149 CV — Lab de Cabo
Comercial MivEL 3 33 277 22 - - - - - Verde




Resultados da reprodutibilidade (Quimica Clinica)

Tabela 5 — Tabela resumo dos resultados de CV% obtidos no estudo da reprodutibilidade em quimica clinica.

S S — ELATETER LAE PERITO Reprodutibilidade C¥ [3] EEPEE:;:_EEE Ees
CONTROLD LAE [minimaldesejada
N MEDIA | bEmimo 51 CY4 CY5 CYE | Angola }étima)
Paal 25 0,71 4,4 5,7 11,4 - - 145
CREATIMIMA Camercial MiYEL 1 17 0,95 2,2 5.3 £ 2,4 - - 2412301
Comercial MivEL 2 17 373 2 40 - 2.1
Faal 25 41 55 5.4 5,0 - . 30,2
UREIA Comercial MiVEL 1 17 40 2.3 3.5 42 £ 4 - - 044700325
Comercial MivEL 2 17 113 2E 13 - g1
Paal 25 26 2.5 2.5 - - - 3.2
GLUCOSE Comercial MiVEL 1 17 105 2.2 3.3 3.8 4,0 - . 3E125013
Comercial MivEL 2 17 243 24 20 - 3,9
Paal 25 15 3.3 7.8 - - - 7.8
AST Camercial MiYEL 1 17 45 13 51 B.5 7.4 - - 7243024
) Comercial MivEL 2 17 143 13 458 - 5,7
Legenda: . Fool 25 204 17 3.8 - - . 23,9
S—LabdeS.TOme | o eorepol taTar | Comersial MIVEL 1 7 04 5 13 34 X : : £012E13
e Principe Comercial MiVEL 2 17 166 14 13 - 39
CV — Lab de Cabo Fool 25 a2 56 a0 67 :
Verde FERRO Comercial MiVEL 1 7 113 3.4 9.2 9.6 6.8 . i 155 /10,3752
Comercial MiVEL 2 17 250 28 2.1 - 4.4




Construcdao das cartas de

controlo

1°- Calcular a média dos resultados

2° - Calcular o desvio padrao

3° - Calcular os limites do controlo da qualidade e desenhar as linhas do grafico
 media (M)+1D.P.
« média (M) +2D.P
* media (M)+3D.P

4° - Inserir na carta de controlo os valores de CQ obtidos diariamente



Resultados das cartas de controlo (exemplo)

GV - Nivel I
2,00 - x10%1

1071

1,90 4

180 { g gl e d '\ » Média - 1,79
175 {7 1DP- 0,04
170 | 2DP- 0,07
3DP-0,11

1,60

0L BFLTETT

—hdadia ———DMI+5 hM+2s5 =———Dk[+38 ——DLl& M-2&  =———Dhi-35 A— Confrolo x10°81 =— =— MEQ =— =— MEQ2E =— — MEQ+IE

Gréfico 3 - Carta de controlo referente aos dados recolhidos por um dos laboratorios partticipantes usando a amostra de controlo comercial de Nivel
I, para os globulos vermelhos. Legenda: M — média, S — desvio-padréo, MEQ — média da qualidade externa.



Resultados das cartas de controlo (exemplo)

Creatinina - Nivel I

n me/dL
135 (mg/dL)
=
2 /
125 - .
— '// Média — 1,04
s | 1DP- 0,06
—l & . - . — 2DP- 0,12
_ . . . . -
107 1 2a Ao S,_209 < L SDP-0.18
. X 0 ot
I.—l L ¥ L
0.95 - . *a .
.
0,85 - \\
075 -
ﬂ;ﬁf o L e Jhd o L o 1 e L L L L L L i i
=t e ST S T ST st i et A A Rt v ey Ao dias/n” de ensaio

Gréfico 4 - Carta de controlo referente aos dados recolhidos por um dos laboratdrios participantes usando a amostra de controlo
comercial de Nivel I, para a creatinina.



Conclusoes

Ferramentas disponiveis para consulta e aplicacéo pratica

Formacdes remotas sdéo um metodo eficaz, mas...

Resultados de CV% da ureia, ferro, colesterol total, glébulos
vermelhos, globulos brancos e plaquetas atingiram as
especificacbes minimas da qualidade, ao contrario da glucose,
aspartato aminotransferase (AST) e hemoglobina.

Repetibilidade > reprodutibilidade

Utilizacdo de amostras de utentes como amostra de controlo é uma
alternativa viavel




Propostas futuras

« Acompanhamento dos laboratérios na implementacao
de acOes corretivas e preventivas

» Adesao a programas de avaliacao externa da qualidade,
para controlo da exatiddio e do desempenho
Interlaboratorial

* Alcance a mais laboratérios

* 6° Congresso de Controlo da Qualidade Laboratorial
para Paises de Lingua Portuguesa




