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1. INTRODUGCAO
Considerando:

A necessidade dos Hemocentros e Bancos de Sangue de
atender aos padrbes exigidos pelas normas nacionais e
internacionais vigentes, que definem regulamentos técnicos para
procedimentos hemoterapicos;

A possibilidade de utilizacao da experiéncia comprovada do
PROGRAMA NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE - PNCQ,
em preparar amostras-controle para sorologia a partir de plasmas
de Bancos de Sangue, e amostras-controle para Imuno-
hematologia;

O PNCQ administra o maior e melhor programa de Ensaio
de Proficiéncia do Pais, para mais de 6200 laboratérios clinicos,
privados e estatais;

O PNCQ ja avalia o desempenho dos testes sorolégicos
para mais de 120 Hemocentros e Servicos de Hemoterapia no Pais
e no Exterior, fornecendo amostras-controle liofilizadas para o
Controle Interno e Externo da Qualidade (Ensaio de Proficiéncia); e

As avaliagbes de desempenho sao disponibilizadas pela

Internet em 48 horas, apés a data limite de entrega dos resultados,
mediante senha, garantindo o sigilo de seus resultados.
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Oferecemos ao seu servigco 0 nosso Programa de Controle
de Qualidade ou Ensaios de Proficiéncia para os Hemocentros e
Servicos de Hemoterapia, a seguir especificados:

a. Programas de Controle de Qualidade Externo (testes de
proficiéncia) para a triagem soroldgica em doadores de
sangue;

b. Programas de Controle de Qualidade Interno em sorologia
para os parametros de uso obrigatério na triagem de
doadores de sangue;

c. Programas de Controle de Qualidade Externo para atriagem
molecular (NAT) em doadores de sangue;

d. Programas de Controle de Qualidade Interno em provas
moleculares (NAT) para RNA-HIV, DNA-HBV, RNA-HCV;

e. Amostras controle para o Controle Externo em Imuno-
hematologia;

f.  Programade hemocomponentes;

g. Programa de Educagao Continuada em Sorologia.

2. DESCRIQAO DO PROGRAMA
2.1 CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO EM SOROLOGIA
Para o Controle de Qualidade Externo em Bancos de

Sangue ou Hemocentros, o PNCQ fornece trimestralmente 18
(dezoito) frascos com amostras de soros liofilizadas, com
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reatividades para todos os parametros da triagem obrigatéria em
doadores de sangue.

O participante processara, todos os meses, 6 (seis) frascos
identificados numericamente e por cor das etiquetas e envia 0s
resultados, através do site do Programa Nacional de Controle de
Qualidade (www.pncg.org.br), onde passarao por um processo de
analise estatistica de avaliagao por consenso.

Mensalmente sera gerada uma avaliagao individual,
confidencial para cada participante e também um relatério geral
contendo todas as informacdes geradas no programa ao que todos
os participantes poderao ter acesso.

2.2 AMOSTRAS CONTROLE

As amostras-controle fornecidas sao preparadas a partir de
unidades de plasmas humanos que foram descartadas na triagem
soroldgica em servicos de hemoterapia por terem apresentado
reatividade para pelo menos um dos parametros de triagem
sorolégica obrigatéria. Essas unidades foram transformadas em
soro, caracterizadas e liofilizadas antes de serem distribuidas aos
participantes do Programa na forma de painéis cegos de 6
amostras. Os painéis utilizados possuem amostras com reatividade
para 0s parametros que constam na legislacao vigente para a
triagem soroldgica/molecular de doadores de sangue:

a. Anti-HIV1+2;
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b. Anti-HTLVI/II;

c. AgHbs;

d. Anti-HBctotal;

e. Anti-HCV;

f.  Anti-T cruzi (Chagas);
g. Sifilis.

2.3 VALIDACAO DAS AMOSTRAS-CONTROLE PARA 0OS
TESTES SOROLOGICOS

As amostras-controle preparadas sao reagentes ou nao
reagentes. A validacao ou caracterizacao das amostras-controle €
realizada em nosso Laboratério de Referéncia. A caracterizagao
inclui o uso de testes sorologicos de diferentes procedéncias e
metodologias e sempre que possivel com testes confirmatorios.

2.4EMBALAGEM DAS AMOSTRAS-CONTROLE

As amostras-controle sdo envasadas e liofilizadas em
frascos de vidro, estéreis e hermeticamente fechados. Para a
remessa por correio, estes frascos sao acondicionados em caixa de
plastico, colocada dentro de uma caixa de isopor, protegidas por
outrade papelao, de acordo com alegislagao.
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Parametro Metodologia  Confirmatério

Anti-HIV 1+2+“0”
HIV Ag p24 + anti-HIV CLIA / E-CLIA WB
HTLV Anti-HTLV I/l CLIA / E-CLIA WB
HBV .Ag s CLIA / E-CLIA
Anti-HBc (total)
HCV Anti-HCV CLIA / E-CLIA
Chagas Anti-T.cruzi CLIA / E-CLIA
Anti-T.pallidum CLIA / E-CLIA
Sifiis Nao Treponémico RPR

Tabela 1 Caracterizagao das amostras controle usadas nos programas
de controle de qualidade externo.

2.5REMESSA DAS AMOSTRAS-CONTROLE

As amostras-controle, reagentes e ndo reagentes, para 0s
controles internos e externos, sao enviadas trimestralmente aos
participantes, de acordo com o cronograma do Programa Nacional
de Controle de Qualidade. Os formularios destinados a transcricao
dos resultados estao disponiveis na Internet e podem ser
impressos.

2.6 TESTE DAS AMOSTRAS-CONTROLE
O Servico de Hemoterapia ou Banco de Sangue deve

analisar mensalmente os analitos soroldgicos em 6 (seis) amostras

de soro, identificadas com o nimero do lote e de acordo com 0s
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formularios disponiveis na pagina do PNCQ, na Internet.

Os dados resultantes das determinagbes devem ser
enviados ao Programa Nacional de Controle de Qualidade, via
Internet, na pagina Web do PNCQ até a data limite da devolucao
estabelecida, para fins de avaliagdo. A data estabelecida para
devolucao dos resultados sera sempre até o dia 5 (cinco) de cada
més, independentemente de ser sabado, domingo ou feriado, para
que os participantes recebam sua avaliagdo mensal no prazo
estabelecido.

OBSERVACAO

O importante em controle externo é conhecer as nao-
conformidades o mais breve possivel, para a aplicacao das agoes
corretivas pertinentes. Portanto, o participante deve cumprir a data
limite de entrega de resultados, o que ira permitir ser avaliado junto
com o0s resultados dos outros participantes e conhecer o
desempenho de todos 0s equipamentos e reagentes utilizados.

2.7 CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO EM SOROLOGIA

A implantagao do Controle da Qualidade Interno, sua
avaliacao e agodes corretivas, se necessarias, ¢ de total
responsabilidade da equipe técnica do Servico de Hemoterapia. O
Programa Nacional de Controle de Qualidade fornece somente as
amostras-controle reagentes e nao reagentes, para que 0S
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participantes implantem seu préprio controle interno. Entretanto,
disponibiliza o PRO-IN EM TEMPO REAL, gratuitamente, para o
participante elaborar o Grafico de Levey-Jennings, através da
Internet.

2.8 CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO E INTERNO PARA
TRIAGEM MOLECULAR (NAT) EM DOADORES DE SANGUE

O NAT é uma técnica implementada nos hemocentros
publicos e privados na triagem dos doadores cujo objetivo é a
detecgao de agentes infecciosos, diminuicao do periodo de janela
imunologica e reducao do risco de transmissao de HIV e Hepatites
por transfusdes de hemocomponentes.

O objetivo do programa externo de qualidade parao NAT € a
possibilidade de avaliacao do desempenho do laboratério na
obtengao de resultados fidedignos e seguranca na detecgao de
fatores que acarretem prejuizos ou afetem a qualidade do servigo
oferecido.

O programa de controle externo do PNCQ consiste no
fornecimento trimestral de painéis de amostras-controle liofilizadas
para o teste de deteccdo de acidos nucleicos dos agentes
infecciosos de HIV, HCV e HBV.
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2.9 CONTROLE DE QUALIDADE EXTERNO E INTERNO EM
IMUNOHEMATOLOGIA

A Imunohematologia estuda os antigenos presentes nas
hemacias, seus anticorpos correspondentes e sua importancia
clinica no contexto das doencas hematoldgicas e das reacoes
transfusionais. Os testes imunohematologicos realizados no
doador e receptor séo criticos para a realizacao de uma transfuséo
segura. A fim de garantir um procedimento que confira uma maior
confiabilidade aos resultados obtidos é de fundamental relevancia a
participacao em programas de ensaio de proficiéncia. O PNCQ
oferece um Programa de Controle de Qualidade Externo em
Imunohematologia em Servicos de Hemoterapia cujo principal
objetivo € auxiliar o laboratério a desempenhar os testes e
procedimentos com confiabilidade nos processos de analises
manuais e automatizadas.

a. Sangue total para determinacao do Grupo Sanguineo e

Fator Rh;

b. Prova Reversa e teste Direto da Antiglobulina (Coombs

Direto);

c. Soro para determinacao qualitativa do PAI (Prova de

Anticorpos Irregulares);

d. Identificacao de Anticorpo irregular (IAl);
e. FendtipoKell; e
f.  ProvaCruzada.
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OBSERVACAO

As determinacgbes para os testes de Coombs devem ser
realizadas trimestralmente, imediatamente apds o recebimento das
amostras-controle.

3. PROCEDIMENTOS PARA O ENVIO DE RESULTADOS PELA
INTERNET

O Programa Nacional de Controle de Qualidade — PNCQ s6
recebe os resultados através do acesso de nosso “site” na Internet.
Este procedimento, implantado em 2003, racionalizou 0 processo
de recebimento dos resultados dos Servicos de Hemoterapia,
reduzindo o prazo para disponibilizacao das avaliacdes, permitindo
aos nossos clientes, com bastante antecedéncia, conhecer o
desempenho e iniciar qualquer acao corretiva que se fizer
necessaria.

O Servico de Hemoterapia, se necessitar, pode imprimir
suas planilhas para serem utilizadas em bancada, pois elas nao
mais serao enviadas em papel. Para fins de registro, apés o
lancamento dos resultados, via Internet, o comprovante de envio
deve ser salvo em modo digital ou impresso, para a efetivagao de
sua autenticidade. Normalmente, decorridas 48 horas apos a data
limite para envio dos resultados, estabelecida pelo PNCQ, sua
avaliagao estara disponibilizada na Internet, e também podera ser
impressa em seu local de servico.
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3.1 ITENS NECESSARIOS

a. Existirum provedor da Internet em seu municipio;

b. Possuir um computador com a seguinte configuracao

minima:

. Computador Celeron ou compativel;

. Sistema Operacional Windows 7 ou superior;
. Navegador Internet atualizado;

. Impressora a jato de tinta ou laser (opcional).

3.2 COMO ACESSAR O SITE DO PNCQ PARA LANCAR SEUS
RESULTADOS

a. Acessaro “site” do PNCQ digitando www.pncgq.org.br;

b. Clicar na Area do Participante para Laboratérios
Participantes;

c. Digitar seu nUmero de participante, sua senha e clicar no
botéao Entrar. Caso ndo possua uma senha cadastrada, siga
as instrucdes que aparecerao logo abaixo natela;

d. Para preencher seus resultados, clicar sobre a lupa ao lado
dolote que tenha a situacao definida como aberta;

e. Aparecerao na tela varios botdes, com 0s seus programas
de especialidades;

f.  Escolherogrupo a serrespondido, clicando sobre ele;

g. Nesta fase, se desejar imprimir a planilha em branco, clicar
no local adequado. Aimpresséao é individual e por grupo;

h. Asinstrucdes para preencher cada grupo e as instrucoes de
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manuseio de material estdo contidas dentro do item
Instrucoes Gerais;

i. Paravisualizar as avaliagdes de lotes anteriores basta clicar
sobre a lupa ao lado do lote que tenha a situacao definida
como avaliado, selecionar o grupo desejado e imprimir.
Lembre-se de configurar sua impressora com o formato do
papel para paisagem, para uma visualizagao adequada da
impressao de sua avaliagao;

j.  ApoOs dois dias Uteis a partir da data limite de entrega, os
resultados enviados pela Internet ja estado avaliados e
disponiveis no “site” para visualizacéo e impresséao;

k. Para acessar a avaliagédo, basta clicar no botao retangular
que aparecera na tela nomeado como “baixar avaliacao
completa”, onde sera feito o download de todos 0s arquivos
em PDF de sua avaliagdo ou selecionar pontualmente cada
grupo de cada programa que deseja imprimir.

3.3 PROBLEMAS MAIS COMUNS NO ACESSO A INTERNET
3.3.1 DEMORADE ACESSO AO “SITE” DOPNCQ
a. O prazo para o envio dos resultados pela Internet é até o dia
5 (cinco) de cada més, independente de finais de semana
ou feriados. Porém, a medida que esta data se aproxima e
também porque muitos participantes deixam para enviar no
ultimo dia, o trafego em nossos servidores aumenta. Devido
a este aumento de trafego, aliados ao tipo da conexao,
alguns participantes ndo conseguem fazer com rapidez o
envio de seus resultados, e as vezes, nem acessar seus

analitos;

6 MANUAL DE HEMOCENTROS E BANCOS DE SANGUE



b.

Para evitar este contratempo, basta fazer o envio de seus
resultados tédo logo o material seja recebido e analisado.
Nao € necessario esperar o Ultimo dia do prazo para fazer o
envio;

Os resultados podem ser enviados de forma gradual e o
sistema estara disponivel até a data limite para adigao ou
corregao de qualquer resultado e, apds a analise de todos
os analitos, basta clicar no botao “Enviar para Analise do
PNCQ’;

Caso haja algum problema em acessar a pagina do PNCQ,
favor verificar no seu computador as partes de conexoes e,
junto ao seu Tl, se as configuragdes estao corretas.

3.3.2 CASO VOCE TENHA PROBLEMA COM O NAVEGADOR,
VERIFICAR:

a.

Se seunavegador (browser) esta atualizado.

3.3.3 ESQUECIMENTO DA SUA SENHA DE ACESSO

a.

Nossos atendentes nao estao autorizados a informar sua
senha por telefone ou e-mail, visto que a maneira mais
segura para seu acesso ¢é através de seu endereco de e-
mail;

Para isto, acessar o site do PNCQ, clicar na Area do
Participante para Laboratérios Participantes e clicar no
botao Esquecia Senha;

Em seguida, digitar seu nUmero de participante e CNPJ, e
clicar no botéao Enviar;
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d.

Sua senha sera enviada automaticamente para o endereco
de e-mail cadastrado. Portanto, lembre-se de manter seu e-

mail sempre atualizado.

3.3.4 AIMPORTANCIA DO SEU E-MAIL ATUALIZADO

a.

Mantenha seu endereco de e-mail constantemente
atualizado, pois ele € o caminho mais rapido para entrarmos
em contato;

Para isto, basta acessar o site do PNCQ, clicar na Area para
Laboratérios Participantes, digitar seu numero de
participante e sua senhae clicar no botdo Entrar;

Clicar sobre o botao Atualizar Cadastro;

Alterar seu endereco de e-mail comercial ou de cobranca,
bem como atualizar seu nimero de telefone, se for o caso.
Ao usar e-mail para enviar mensagem para o PNCQ,
identificar sempre seu laboratorio através de seu nimero de
participante, existente no Contrato com o PNCQ), pois isto
facilita e agiliza a resposta ao mesmo.

4. AVALIACAO DOS RESULTADOS

E realizada mensalmente para o0s participantes que

remetem seus resultados até a data de devolugao determinada pelo

programa até o dia 5 (cinco) de cada més posterior ao envio das

amostras.
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Esta avaliagao da qualidade analitica do participante é realizada

apartir dos seguintes itens basicos:

1. Os analitos sédo agrupados por métodos ou por
equipamentos, conforme o caso;

2. Oresultado qualitativo do analito é obtido por consenso das
determinacdes e confirmado pelos resultados dos
Laboratorios de Referénciado PNCQ;

3. O Programa Nacional de Controle de Qualidade, ao receber
os resultados, via Internet, providencia os calculos
estatisticos relativos as amostras e emite o relatério de
avaliagao geral, que € novamente avaliado e validado por
um Assessor, o qual libera a avaliacao para que o Centro de
Processamento de Dados (CPD) emita os relatérios
individuais dos participantes, disponiveis em nossa pagina
daWeb;

4. Quandonaavaliacao de um analito o resultado de consenso
nao alcangar uma maioria de 75% (setenta e cinco por
cento) dos participantes, a Coordenadoria pode invalidar a
avaliacdo ou validar de acordo com os resultados dos
Laboratorios de Referéncia.

4.1 REMESSA DOS RELATORIOS DE AVALIACAO PELO
PNCQ

Depois da emissao dos relatérios individuais, o CPD

disponibiliza os mesmos na Internet para conhecimento dos
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participantes. Esta avaliacao estara disponivel para os participantes
em até 48 horas depois da data limite de entrega.

4.2 UTILIZACAO DO RELATORIO DE AVALIACAO

No relatério de avaliagdo mensal ou trimestral, os Servicos
de Hemoterapia ou Bancos de Sangue tém a possibilidade de
verificar seu desempenho, assim como o desempenho estatistico
dos outros participantes, dos equipamentos ou métodos e também
dos reagentes utilizados pelo grupo.

4.3 CONCEITOS EMITIDOS PARA VERIFICACAO DO
DESEMPENHO

Os conceitos emitidos para avaliacao dos resultados dos
testes quantitativos sao:

e Meédia+/-1DP: “B” = Bom;

e Média +/-2DP: “A" = Aceitavel;

e Média +/-3DP: “I” = Insuficiente.

Os conceitos de avaliacao para os resultados dos testes
qualitativos serao:

e “B”paraosresultados concordantes;

e “|"paraosdiscordantes.

A avaliacao percentual do desempenho, nos relatérios
mensais e anuais, é determinada pelo calculo percentual dos
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acertos (B+A) e pelas nao-conformidades (l), obtidas durante o
periodo. A partir deste desempenho percentual de acertos e de
acordo com as normas do PNCQ em seu sistema de gestao da
qualidade, é outorgada uma segunda classificacao:

o EXCELENTE:de 100a81%;

» BOA:de80a76%,

e REGULAR: de 75a65%;

e RUIM:de64a0%.

4.4 DECLARACAO DA AVALIACAO

O desempenho percentual mensal esta contido na primeira
pagina do relatério de avaliagao se o participante enviou até 70%
(setenta por cento) dos programas contratados.

4.5 CERTIFICADO ANUAL DE DESEMPENHO

O Certificado Anual de Desempenho é fornecido aos
participantes que devolveram os resultados e foram avaliados em,
no minimo, 11 (onze) rodadas de controle durante o periodo de um
ano de participacao, de outubro a setembro.

4.6 DISCORDANCIA DE RESULTADOS DAS AVALIAGOES
O Servico de Hemoterapia, ao receber sua avaliacao, deve

verificar seu desempenho e tomar as providéncias pertinentes para

sanar algumanao conformidade, se houver.
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Pode e deve também, sempre que julgar necessario ou
sentir-se prejudicado por uma avaliagao, solicitar uma revisao, com

os argumentos, documentos ou literatura comprobatoria.

O PNCQ encaminha essa argumentacao a um Assessor
Cientifico para que analise e emita sua opiniao. Na avaliagao, se
favoravel ao participante, o relatério sera revisto; caso contrario,

manter-se-aaavaliacao inicial.

O participante sera sempre comunicado sobre esta
decisao, seja ela favoravel ou ndo. Ao enviar os resultados, emita
uma copia a qual servira como registro comprobatorio do envio e de
sua participacao.

5.COMO PARTICIPAR DO PROGRAMA

a. O Servico de Hemoterapia interessado podera imprimir do
Nosso site 0 contrato ou solicitar por telefone, carta, e-mail,
ou pessoalmente na Secretaria ou no estande do PNCQ
nos Congressos da SBAC, as informagdes e o contrato
para participar;

b.  Preencher o contrato e o cadastro e remeter para o PNCQ
para cadastramento;

c. Informar no contrato o numero de inscricdo no CNES e
anexar copia do Alvara Sanitario;

d.  Efetuar o pagamento da taxa de inscricao, constante do

6 MANUAL DE HEMOCENTROS E BANCOS DE SANGUE



contrato;

e. Apo6s a assinatura do contrato de participacéo e
cadastramento, o Servico de Hemoterapia passara a
receber, de acordo com o cronograma de envio de
amostra, o KIT CONTROLE PNCQ, contendo as amostras-
controle para analise, condizente com o contrato e as
especialidades escolhidas, assim como, os boletos
bancarios para pagamento da mensalidade e despesas de
frete;

f. O valor da mensalidade do contrato dependera das
especialidades escolhidas pelo Servico de Hemoterapia,
dentro de suas necessidades de controle e de sua
complexidade, adicionado do valor do Sedex de envio do
Kit.

6. IDENTIFICACAO DOS METODOS

1. O Servico de Hemoterapia ou Banco de Sangue ao
ingressar no PNCQ e acessar o formulario disponivel na
Internet para o envio dos resultados, deve clicar na seta e
informar o método ou equipamento utilizado para os testes
laboratoriais e os reagentes;

2. O PNCQ guarda esses métodos nos formularios de
resultados, que sao personalizados para cada servico,
facilitando a identificacdo e transcricao durante o registro
dosresultados e nainsercao dos dados no CPD;

3. Quando houver necessidade de mudanca de metodologia
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ou reagentes, esta podera ser feita mediante selecao nos

formularios naInternet, na hora de enviar os resultados.

7.COMO COMPROVAR SUA PARTICIPACAO NOPNCQ
1. Pelorelatério mensal da avaliacéo;
2. Pelocontratocomo PNCQ;
3. Pelo Certificado Anual de Participacéao.

8. DESCRICAO DOS PROGRAMAS EXTERNOS DE
CONTROLE DE QUALIDADE

8.1 PROGRAMA DE CONTROLE EXTERNO DE QUALIDADE
EM SOROLOGIA

Os programas de Controle Externo de Qualidade em
Sorologia, que também sao chamados de “Programas de Avaliacao
Externa da Qualidade” ou ensaios de proficiéncia, correspondem a
um procedimento para verificar o desempenho dos laboratérios
participantes. Esses programas fornecem informacdes que
conseguem identificar erros nas fases pré-analitica, analitica e pos-
analitica nas rotinas dos laboratérios e podem ser considerados
como um desafio para verificar se o sistema de gestao da qualidade
e 0s procedimentos de controle interno da qualidade, estéao
funcionando adequadamente.

Nosso modelo de controle externo de qualidade foi adotado
no Brasil desde 1993 e também é adotado e reconhecido pela
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Organizacao Pan-Americana da Saude (OPS/OMS) desde 1995,
para todos os paises da América Latina e da Regido do Caribe.
Cada Banco de Sangue Participante recebe um Multipainel de soros
com 18 (dezoito) amostras-controle, bem caracterizadas pelo
PNCQ.

Os testes devem ser realizados mensalmente em 6 (seis)
amostras-controle identificadas e os resultados enviados pelos
participantes sdo comparados com a caracterizacao do Multipainel
indicada pelo PNCQ. A caracterizagao de todas as amostras-
controle do Multipainel consta no Relatorio Final, o qual é
disponibilizado na Internet a todos os participantes. A periodicidade
para o envio dos Multipainéis é de quatro vezes ao ano, de acordo
com o cronogramado PNCQ.

8.2 PROGRAMA DE IMUNO-HEMATOLOGIA

a. Consiste no envio de amostras-controle, 4 vezes por ano,
para controle externo da qualidade Sangue total para
determinacao do Grupo Sanguineo e Fator Rh, Prova
Reversa e teste Direto da Antiglobulina (Coombs Direto);

b. Soro para determinacao qualitativa do PAI (Prova de
Anticorpos Irregulares), ldentificacao de Anticorpo
irregular (1Al), Fenotipo Kell e Prova Cruzada.

8.3 PROGRAMA DE HEMOCOMPONENTES
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Consiste no envio das amostras-controle, 4 vezes por ano,
para os controles externos de Hemograma Completo (Hematdcrito,
Hemacias, Leucocitos, Hemoglobina e Plaquetas), Fator Vil e PTT,
Hemocultura, Leucdcitos residuais, Grau de Hemolise, Proteinas
residuais, pH sanguineo, Hemacias residuais, Plaquetas residuais e
Peso.

8.4 PROGRAMA DE NAT - NUCLEIC ACID AMPLIFICATION
TECHNOLOGIES

Consiste no fornecimento trimestral de painéis de amostras-
controle liofilizadas para o teste de deteccao do RNA ou DNA dos
agentes infecciosos de HIV, HCV e HBV - Uso obrigatério para
triagem de doadores de sangue nos Servicos de Hemoterapia do
Brasil.

9. CRONOGRAMA DOS PROGRAMAS DE CONTROLE
EXTERNO DE QUALIDADE EM SOROLOGIA

O PNCQ é responsavel pela producao e caracterizagao dos
Multipainéis e pela coordenagédo e gestao dos programas. Os
laboratérios participantes devem atender as recomendacoes do
PNCQ no desenvolvimento dos programas.

Inicialmente o PNCQ envia os Multipainéis para todos os

Laboratérios Participantes, com instrucdes detalhadas para o
processamento das amostras e para o envio dos resultados pela
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Web (www.pncg.org.br). E muito importante que os Laboratoérios
Participantes tratem as amostras do Multipainel nas mesmas
condicoes de processamento de suarotina diaria.

Os resultados deverao ser enviados dentro do prazo
estabelecido pelo PNCQ, informando os valores de leitura de todas
as amostras, o valor de corte, a marca e as especificagdes do kit e
dos equipamentos utilizados e a interpretagao final dos resultados
para cada amostra.

Ao término do prazo estabelecido para envio dos
resultados, o PNCQ enviara a avaliacao do Multipainel para todos
os Servicos de Hemoterapia Participantes e também um Relatério
Final que contém todas as informacdes estatisticas obtidas durante
o desenvolvimento do programa:

1. Numero de Servicos de Hemoterapia Participantes;
2. Caracterizacao do Multipainel;
3. Estratégias de dosagens usadas pelos Servicos de

Hemoterapia Participantes;

4. RFP (Resultados Falsos Positivos) e RFN (Resultados

Falsos Negativos) observados (N, % e distribuicao):

a. Porparametro;
b. Portipode ensaio;

c. Pormarcacomercial.

O Relatério Final ndo € um documento confidencial e deve
circular entre todas as pessoas envolvidas nos testes e pela gestao
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da qualidade do laboratério. Junto com o relatério final, cada
Servico de Hemoterapia Participante recebe um grafico onde
constam as avaliagbes, por parametro, de todos os Servicos de
Hemoterapia Participantes (em %).

O PNCQ estabelece, previamente, um critério de avaliacao
que permite enviar a todos os Servicos de Hemoterapia
Participantes um documento onde consta a mesma, por parametro.
Este sim, é um documento confidencial que se envia

especificamente para cada Servico de Hemoterapia Participante.

E importante levar em consideracao que 0s programas sao
desenvolvidos com a intengdo de cooperar, assegurando a
confidencialidade dos resultados individuais de cada um dos
Servicos de Hemoterapia Participantes. Por esse motivo o
relacionamento entre o PNCQ e cada Servico de Hemoterapia
Participante deve ser o mais proximo e amigavel possivel. Ao
mesmo tempo devemos considerar que, tanto o PNCQ como os
Servicos de Hemoterapia Participantes, tém responsabilidades que
deverdo ser respeitadas para que 0s programas funcionem
adequadamente.

10. RESPONSABILIDADES DO PNCQ
a. Produzire caracterizar os painéis de soros;

b. Organizar e coordenar 0s programas;
c. Enviar os Multipainéis aos Servicos de Hemoterapia
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Participantes em condicbes adequadas que garantam a
estabilidade das amostras durante o transporte;

d. Analisar os dados enviados pelos Servicos de Hemoterapia
Participantes;

e. Preparare enviarumrelatério final;

f.  Enviaracaracterizagdo do Multipainel;

g. Enviar as avaliagbes individuais de cada Servigco de
Hemoterapia Participante;

h. Enviar as avaliacbes gerais obtidas por consenso de todos
os Servigos de Hemoterapia participantes.

11. RESPONSABILIDADES DOS SERVICOS DE
HEMOTERAPIA PARTICIPANTES

a. Aderiraos Programas;

b. Processar as amostras-controle dos programas
contratados, como se fossem amostras da rotina diéria;

c. Enviar os resultados ao PNCQ dentro dos prazos
estabelecidos, até o dia5 de cada més;

d. Procederaautoavaliacao;

e. Analisar cuidadosamente orelatério final;

f.  Documentar e tratar todas as nao-conformidades, se
observadas.

12. MULTIPAINEL

Para a situacao especifica dos Servicos de Hemoterapia
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responsaveis pela avaliacao sorolodgica de doadores de sangue, 0
maior interesse é verificar o desempenho global dos Servigos de
Hemoterapia que executam diariamente os testes de uso
obrigatério. Paraisso, € recomendado o uso de um painel de soros,
com amostras reagentes para todos os parametros de uso
obrigatério na avaliagao e também amostras nao reagentes. A esta
modalidade de painel de soros, denominamos de Multipainel.

13. CARACTERIZAGCAO DAS AMOSTRAS-CONTROLE

Os testes usados na avaliacao sorolégica em bancos de
sangue sao testes qualitativos, ou seja, indicam se o parametro
investigado esta presente ou ausente. Os resultados enviados
pelos Servicos de Hemoterapia Participantes serao comparados
com a caracterizagdo do Multipainel realizada no PNCQ e por
consenso de todos os resultados dos participantes, confirmado
pelos laboratérios de referéncia, gerando um conceito de acordo
com seu desempenho.

Por esse motivo, a caracterizagao do Multipainel é rigorosa
usando diversos kits diagnosticos para cada parametro e também
testes complementares, no sentido de que possa ser usado como
referéncia. Considerando todos os parametros da avaliagéo
soroldgica de doadores de sangue, a caracterizagao apresenta um
padrdo tanto para as amostras reagentes quanto para as nao
reagentes paratodos os parametros, a saber:

e Anti-HIV1+2+“0”;
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e Anti-HTLVI/II;

e HBSAgQ;

e Anti-HBctotal;

e Anti-HCV,

e Anti-T cruzi (Chagas);
o Sifilis.

A caracterizacao ¢ realizada através de diversos testes para
cada parametro, além de testes complementares, confirmatoérios.
No caso especifico do HIV se utilizam testes anti-HIV1+2, anti-
HIV1+2+“0O” e teste Combo (Ag/Ac) para evitar resultados
discrepantes devido a presenca de tipos ou subtipos distintos ou a
presenca do Ag p24, os quais seriam detectados apenas por certos
kits que contivessem as fracdes antigénicas ou anticorpos
especificos.

Para as amostras Anti-HTLV reagentes se utilizam testes com as
fracoes antigénicas correspondentes ao HTLV-l e HTLV-Il. Sempre
que possivel as amostras anti-HIV e anti-HTLV reagentes séo
confirmadas por testes complementares tipo Western blot e as
amostras HBsAg reagentes por um teste confirmatoério de
neutralizacao.

As amostras anti-HBc reagentes correspondem as amostras

em que esta presente o HBsAg ou o anti-HBs, para evitar resultados
duvidosos quando o Unico marcador soroldgico é o anti-HBc.
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As amostras anti-T.cruzi reagentes sao caracterizadas por
varios testes ELISA/CLIA/e-CLIA (com antigenos
recombinantes/lisado parasitario) e por algum teste de
hemaglutinagao indireta (HAI).

Para as amostras de Sifilis reagentes, a caracterizacao se
faz por meio de testes treponémicos (ELISA/CLIA/e-CLIA ou TPHA)
e nao treponémicos (VDRL e RPR).

Atualmente, os testes mais usados na avaliagao sorolégica
de doadores de sangue sao CLIA e e-CLIA. Dessa maneira, 0 uso
dessas metodologias na caracterizagdo final das amostras do
Multipainel, enriquece sobremaneira a confiabilidade dos
resultados.

Outro aspecto importante, é que as amostras reagentes
para determinado(s) parametro(s) devem apresentar resultados
nao reagentes para outros parametros, no sentido de evitar
resultados falso positivos de leitura préxima ao valor de corte, que
poderiam comprometer a avaliacao dos Laboratérios Participantes.

14. INTERPRETACAO E ANALISE DE RESULTADOS

O programa tem como obijetivo avaliar o desempenho dos
Laboratérios Participantes. E importante levar em consideragao
que, no caso dos testes sorolégicos utilizados na avaliacao de
doadores de sangue, os resultados obtidos pelos Laboratérios
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Participantes correspondem a um indice (leitura/valor de corte) que
sera interpretado como reagente ou nao reagente. Essa situacao é
diferente daquela em que os resultados correspondem a um valor

numeérico que indica a concentracao.

Levando em consideracao que os resultados dos testes da
avaliacao sorologica podem fornecer unicamente resultados
reagentes ou nao reagentes, possiveis falhas nos procedimentos
internos dos Laboratérios Participantes podem originar RFP e/ou
RFEN.

Os RFP ou RFN observados, nao devem ser atribuidos
exclusivamente a procedéncia ou as caracteristicas dos Kkits
diagndsticos utilizados. Esses resultados devem servir como um
alerta para a necessidade de revisao de todas as etapas do
processo, incluindo equipamentos, pessoal e sistema de gestao da
qualidade.

Comparando os valores dos indices reportados por
diversos Laboratorios Participantes ou com a propria
caracterizagdo do Multipainel, utilizando a mesma metodologia, o
valor numeérico desse indice podera apresentar variacoes
significativas, que nao correspondem a concentragao do
parametro, mas na maioria dos casos estao relacionados ao lote do

kit diagnostico, a plataforma utilizada ou ao sistema de leitura.
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Independentemente do nivel do indice observado, o que
realmente interessa € saber se esse nUmero esta acima ou abaixo
do valor de corte, indicando se a amostra € reagente ou nao
reagente.

15. ERROS MAIS FREQUENTES OBSERVADOS NO
DESENVOLVIMENTO DOS PROGRAMAS EXTERNOS DE
CONTROLE DE QUALIDADE

No desenvolvimento destes programas podem ser
detectados diferentes tipos de erros que sao cometidos pelos
Laboratérios Participantes, tais como:

a. Contaminacao das amostras. Pode ocorrer como
consequéncia de falha humana, no manejo das amostras,
erros de pipetagem em procedimentos manuais e também
devido aos equipamentos utilizados que provoquem arraste
(carry over). Observam-se RFP e ocorrem na fase analitica;

b. Erro sistematico na ordem de processamento das
amostras. Inadvertidamente, pode haver troca na
ordenagao das amostras, principalmente nos
procedimentos manuais. Observam-se RFP e RFN e em

geral ocorrem nafase analitica;

c. Erro aleatério na ordem de processamento das amostras.

Inadvertidamente, o operador pode misturar as amostras
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antes do processamento. Observam-se RFP e RFN. Sao
pouco frequentes e podem ocorrer na fase pré-analitica ou

analitica;

d. Errosnatranscricao de resultados. Sao bastante frequentes
e ocorrem na fase poés-analitica. Embora os resultados
obtidos na fase analitica tenham sido corretos, os erros de
transcricao acabam gerando RFP e RFN

concomitantemente;

e. Falhas devido a especificidade dos kits de reagentes
utilizados. Para a avaliacao soroldgica sempre se escolhem
os kits que apresentam melhor sensibilidade que, em geral,
tendem a apresentar alguns problemas com a
especificidade. Se bem que atualmente a qualidade dos kits
diagnosticos tenha melhorado significativamente, ainda
devemos dar uma atencao especial a esse tipo de
comportamento. Observam-se RFP que sao mais
frequentes para alguns parametros como anti-HCV, anti-HIV,
HBsAg e anti-T. pallidum;

f. Falhas devidas a sensibilidade dos kits utilizados. Em
determinadas situacdes, devido as caracteristicas de
alguns kits, ou melhor, as caracteristicas de alguns lotes de
reagentes, observam-se falhas na sensibilidade, que
poderao gerar RFN. Ocorrem na fase analitica; recomenda-
se 0 uso de painéis de performance para avaliar o
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desempenho natrocade lotes de kits;

g. Procedimentos inadequados de controle de qualidade
interno. Quando o comportamento das amostras-controle
do controle interno, que devem ser usados diariamente para
validar os testes, ndo sao analisados corretamente ou
quando nao sao utilizados, eventuais erros durante o
processamento na fase analitica, podem néao ser

detectados. Essa situacdo pode gerar RFP ou RFN;

h. Erros referentes a fase pré-analitica. Em geral estéo
relacionados a conservacao inadequada das amostras, ao
uso de amostras fora do prazo de validade ou a perda de

amostras antes do processamento.
16. CONSIDERACOES FINAIS

Durante muitos anos, a participagéo dos laboratérios de
controle sorolégico em Programas de Controle Externo de
Qualidade foi opcional. Nao existiam normas que obrigassem a
participacao nesses programas. O que se observava, era que
apenas os laboratérios interessados em melhorar a qualidade,
acabavam participando.

Atualmente, a participacao é obrigatéria no Brasil e na

maioria dos paises da América Latina, o que representa um grande

avango na legislacao, referente as normas de funcionamento para
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melhorar a qualidade dos resultados finais e diminuir 0s riscos aos
pacientes. Ao mesmo tempo, € importante comentar que
unicamente a participacao nao € suficiente para promover a
melhoria da qualidade. E fundamental que os laboratérios
participem ativamente dos programas, analisando
cuidadosamente os resultados e aproveitando todas as
informacdes contidas nos relatérios finais, que devem circular por
toda a equipe do laboratério. Frente a resultados discordantes,
devem ser documentadas e registradas as nao-conformidades e
organizar reunides, usando as ferramentas da qualidade para
encontrar a causa que originou a nao-conformidade e tomar acdes

corretivas ou preventivas que também deverao ser documentadas.

17. PROGRAMA DE CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE
EM SOROLOGIA

O Controle Interno de Qualidade recomendado para
laboratérios que executam o controle soroldgico em bancos de
sangue, corresponde a utilizagdo de amostras-controle bem
caracterizadas para monitorar os ensaios realizados no laboratério.
As amostras-controle, para controle interno da qualidade, podem
ser “pools” de soros liquidos ou liofilizados, reagentes e nao
reagentes, estaveis, para que possam ser utilizados por largos
periodos.

E importante levar em consideracdo que as amostras-
controle, para o controle interno, sao diferentes dos controles
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reagentes e nao reagentes, chamados de calibradores, que
acompanham os kits diagnosticos. O Controle Interno de Qualidade
deve ser utilizado diariamente na rotina do laboratério, para
monitorar o comportamento de cada conjunto de ensaios. Serve
paravalidar as provas e, em geral, mostra alteracdes nas mudancas
de lotes dos kits diagndsticos. As amostras-controle devem ser

para um unico parametro.
18. CARACTERISTICAS DAS AMOSTRAS-CONTROLE

As amostras-controle devem apresentar reatividade dentro
de limites pré-estabelecidos. As amostras-controle reagentes
devem apresentar um indice, leitura/valor de corte (L/CO) > 1,0. O
indice recomendado ¢ entre 2,0 e 4,5 e as amostras-controle nao
reagentes devem apresentar um indice L/CO < 0,8. Para uso com
ensaios do tipo competitivo, as amostras-controle reagentes devem
apresentar um indice L/CO < 1,0. O indice recomendado é entre 0,3
e 0,7 e as amostras-controle nao reagentes devem apresentar um
indice L/CO > 2,0.

Obs.: Neste texto adotamos a denominacao L/CO que
corresponde ao Valor de leitura/Valor de corte (cut off).

19. APLICACAO DAS AMOSTRAS-CONTROLE NA ROTINA
DIARIA DO LABORATORIO
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Sao necessarias 4 (quatro) etapas para poder aplicar

adequadamente 0s soros para monitoramento da rotina do

laboratorio:

a.

b.

A primeira etapa corresponde a verificagao da reatividade
da amostra-controle para cada um dos ensaios utilizados.
Deve ser encontrada uma reatividade dentro dos indices
pré-estabelecidos. As vezes é necessario fazer diluicdes
para encontrar a reatividade esperada, ou no caso de
amostras liofilizadas aumentar o volume de eluicdo. Estas

acoes sao de responsabilidade do laboratério participante;

A segunda etapa corresponde a calibracdo da amostra-
controle realizando 20 (vinte) determinagdes, para cada um
dos testes usados na rotina do laboratério, utilizando o soro
reagente selecionado. As 20 determinacdes deverdo ser
realizadas em 4 ou 5 dias consecutivos (5 ou 4
determinacdes do mesmo soro por dia). Ao final das 20
determinagoes, calcula-se a média e o desvio padrao (DP)
correspondente as determinacdes efetuadas para o indice
DO/CO. A mesma calibracao deve ser feita com 0s soros
nao reagentes. Com os resultados obtidos, para cada
método, da média e do DPF, podemos calcular o coeficiente
de variagédo (CV) e também excluir valores extremos
(outliers). Para o calculo do coeficiente de variacéao, que se
expressa em percentagem, utilizamos a férmula: CV (%) =
DP x 100/Média. A média corresponde a uma tendéncia
central de distribuicéao e esta relacionada com a exatidao, ao
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passo que o desvio padrao descreve a dispersao ao redor
da média e esta relacionado com a preciséo. O coeficiente
de variagao corresponde ao desvio padrao, expresso em
percentagem da média. Pela analise do valor do CV
podemos facilmente ter uma ideia da dispersao dos valores
obtidos, com respeito a tendéncia central (média). Valores
baixos do CV significam que os valores obtidos estao bem
proximos a meédia, indicando uma boa precisdo nas
analises efetuadas. Para os testes sorolégicos qualitativos,
valores do CV inferiores aos 10% podem ser considerados
excelentes, entre 10,1% e 20%, aceitaveis e superiores aos
20%, altos. Apos ter realizado as 20 determinacoes de cada
amostra-controle, € necessario verificar se existe algum
valor que possa ser considerado valor extremo (outlier). Para
tal fim se recomenda utilizar o método de Grubbs.
Inicialmente calculamos o valor de “Z”, para cada um dos
valores do indice DO/CQO das 20 determinacdes, utilizando a
formula: [valor (DO/CO) — Média/Desvio padrao]. Cada
determinacao tera um valor de “Z” que corresponde ao
numero de desvios padrédo que esse resultado esta
afastado da média. Para um N de determinacoes iguais a
20, 0 “Z” critico é 2,71. Valores de “Z” superiores ao valor
critico correspondem a valores extremos (outliers) e deverao
ser excluidos. Depois que os valores extremos (outliers)
tenham sido excluidos, deverdo ser realizadas novas
determinacoes e os valores obtidos (DO/CQO) inseridos no
lugar dos excluidos. Deve ser realizado um novo célculo da
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média, DP e CV, antes de prosseguir para a etapa seguinte;

c. Na terceira etapa, deve ser elaborado o grafico de Levey-
Jennings e proceder a insercao diaria dos valores obtidos
com os soros-controle. A melhor maneira de construir o
grafico é utilizando os valores de “Z”, tanto para os limites da
média 3DP, que agora sera 0,3, quanto para os valores do
soro-controle de uso diario. Para provas de ELISA, que
utiliza microplacas, recomenda-se colocar um soro
reagente e um soro nao reagente em cada placa,
preferivelmente na mesma posicdo. Para sistemas
continuos, que nao utilizam microplacas, recomenda-se
estabelecer previamente quantos testes serao colocados
na distribuicdo dos soros como, por exemplo, a cada 100,
200 ou 300 determinagbes. Em rotinas maiores, onde
existem varios turnos de trabalho, pode ser interessante

colocar os soros a cada turno;

d. A quarta etapa corresponde a analise e interpretacéo dos
resultados obtidos com os soros de controle interno. Essa
analise devera ser feita diariamente, para que a liberacao
dos resultados possa ser feita apds a avaliacao do resultado
das determinacdes do Controle Interno de Qualidade, de
maneira confiavel. Para a analise dos resultados do Controle
Interno de Qualidade, sao utilizadas as Regras de Westgard.
A formulacdo das Regras de Westgard esta apoiada em
métodos estatisticos. Essas regras sao usualmente usadas
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para analisar os dados dentro de um grafico de Controle de
Levey-Jennings. Servem para definir os limites de
desempenho especificos para um ensaio em particular e
podem ser usadas ainda para detectar erros aleatorios e

sistematicos.

Sao 6 (seis) as Regras de Westgard usualmente
utilizadas em laboratérios de sorologia, sendo que 3 (trés)
sao regras de Alerta e as outras 3 (trés) séo regras
Mandatérias.

e A12Regrade Alerta é a 1,. E violada guando um
ponto excede a média + 2DP,

e A22RegradeAlerta € a 2,,,. E violada quando dois
pontos consecutivos excedem ao valor da media +
2DP, do mesmo lado.

e A32%RegradeAlertaéad,,. E violada guando quatro
pontos consecutivos excedem do mesmo lado, a
média = 1DP,

o A12RegraMandatéria é a 1,,.. E violada quando um
ponto excede a média + 3DP,

e A 22 Regra Mandatéria é a R,,.. E aplicada
unicamente quando o soro se utiliza em duplicata. E
violada quando a diferenga entre as duplicatas
excede 4DP

A 32 Regra Mandatéria é a 10X. E violada quando
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pelo menos dez pontos consecutivos estao do

mesmo lado da média.

Em laboratérios de sorologia, onde a maioria dos testes
utilizados é qualitativo, consideramos que a Regra 2,,, deve ser
considerada como Regra de Alerta. A violagdo das regras de alerta
deve acionar uma revisao dos procedimentos do teste,
performance dos reagentes e calibragdo dos instrumentos e
equipamentos. A violagao das regras Mandatorias deve resultar na
rejeicao dos resultados obtidos na corrida de testes realizada.

20. INTERPRETAGAO DOS GRAFICOS DE LEVEY-JENNINGS

A andlise correta dos resultados obtidos com os soros-
controle permite detectar a presenca de erros aleatérios e
sistematicos, de tendéncias, de formas de dispersao e de
mudancas repentinas. A violacdo das Regras 4,,, e 10X, indicam
tendéncias e estdo associadas a erros sistematicos. Erros

sistematicos criam um desvio caracteristico nos resultados.

Em geral sdo observadas tendéncias, por exemplo, em
todos os resultados do mesmo lado da média ou
incremento/declinios progressivos dos resultados. Podem ser
induzidas por fatores, tais como, variacbes da temperatura de
incubacao, lavagem da microplaca, mudancas de lotes dos
reagentes ou modificacdes dos métodos utilizados.
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Por sua vez, a violacdo das regras 1,5, 1.0 € R, €Stao
associadas a trocas e erros aleatérios. A presenca de erros
aleatérios se traduz por uma disperséao caracteristica, com valores
muito afastados do valor médio. Erros de pipetagem ou mudancas
nos tempos de incubagao séo exemplos de erros aleatorios. Tanto
0s erros sistematicos como os aleatérios podem ser diminuidos
através de treinamento, de supervisao e pela adocao de
procedimentos operacionais padrao (POP), também chamados de
procedimentos da qualidade (PQ).

Mudancgas repentinas no comportamento dos soros-
controle podem ser observados quando ocorrem modificacdes
significativas em alguma etapa do processamento, como por
exemplo, mudanca dos equipamentos, dos tempos de incubacao
ou da lavagem de microplacas e a utilizacao de novos lotes de kits
dereagentes.

21.SISTEMAS DE LEITURA

A grande maioria dos testes sorolégicos é de leitura por
instrumentos e, entre eles, os mais usados atualmente s&o os testes
CLIA e E-CLIA, onde se mede a intensidade de luz emitida. Nos
testes de ELISA, muito usados no passado, a unidade de leitura é
dadaem Densidade Optica ouAbsorbancia (DO ouA).

De qualguer maneira, todos os sistemas utilizam um valor de

corte (cut off = CO) que separa 0s resultados reagentes dos nao
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reagentes. Na maioria dos casos o valor de corte se calcula
utilizando um fator especifico para cada teste, somado a média dos
resultados obtidos com os controles negativos do kit. Em outros
casos, o valor de corte € fixo para cada método.

A interpretacdo dos resultados é realizada sempre
verificando o indice entre o valor de leitura do teste e o valor de corte.
No presente texto utilizamos o conceito do indice: Leitura /cut off ou
L/CO. Quando o valor da L ¢ igual ao valor de corte, o indice L/CO &
iguala1,0.

22. ARMAZENAGEM DOS SOROS REAGENTES

Os soros liquidos ou liofilizados, depois que forem
calibrados, para cada método, devem ser conservados em
aliquotas para que possam ser utilizados por largos periodos como
amostras-controle. Duas recomendagbes sao necessarias:

a. Apos a selecao e calibragao de um soro-controle, 0 mesmo

deve ser aliquotado para uso diario, sendo armazenado a

-20°C;

b. As amostras-controle recebidas liofilizadas podem ser

estocadas na geladeira (2°a 8°C) e diluidas de acordo com a

necessidade.

23.USO DOS SOROS-CONTROLE NAO REAGENTES

Segue as mesmas etapas de calibragéo e uso diario que os
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soros-controle reagentes mas, para a analise dos resultados, ndo
se utilizam as regras de Westgard. A analise deve ser feita
verificando a presenca de valores fora dos limites estabelecidos de
L/CO = 3 DP ou do surgimento de tendéncias que podem indicar

erros sistematicos e problemas de contaminacéao.
24.iNDICE DE REATIVIDADE DOS SOROS

E importante levar em consideracdo que testes para a
deteccédo do mesmo paréametro, em geral apresentam indices de
reatividade (L/CO) distintos para a mesma amostra positiva. 1sso
significa que um soro reagente, dentro dos limites estabelecidos,
para um teste do reagente da marca "A’, talvez nao esteja dentro
dos mesmos limites para um teste, para o0 mesmo parametro, do
reagente da marca “B”. No caso especifico do anti-HIV, onde as
vezes sao executados dois testes no controle sorolégico, quase
sempre é necessario utilizar dois soros, um para cada teste. Nao se
deve confundir reatividade, que é o nivel do indice DO/CO, com
sensibilidade. Alguns kits diagnosticos podem ter a mesma
sensibilidade, mas com reatividades distintas.

25. MUDANGAS DE LOTE DOS KITS DIAGNOSTICOS
Nas mudancas de lotes dos kits utilizados na rotina,
observam-se alteracdes no comportamento dos soros-controle que

foram calibrados para o lote anterior. Essas alteragcbes podem

ocorrer com maior ou menor intensidade, mas o procedimento
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correto € voltar a fazer a calibragéo a cada mudanca de lote. Claro
que se as mudancas de lotes forem muito frequentes, o laboratério
terd um custo adicional importante, de gastos com reagentes e
tempo operacional. Atualmente os lotes dos testes por CLIA/e-CLIA
sao para um numero maior de teste e em geral tem mostrado menos
variacoes do que ocorria com os testes por ELISA. Recomenda-se
negociar, com os distribuidores de kits diagnosticos, com o objetivo

de manter os mesmos lotes por periodos aceitaveis.

O PNCQ disponibiliza para os participantes amostras-
controle liofilizadas para o controle interno da qualidade, do mesmo

lote, com duracao superior aum ano.

26. METODOS DE FLOCULACAO, HEMOAGLUTINACAO
(HAI) EIMUNOFLUORESCENCIA (IFI)

Sao métodos de processamento manual, cada vez menos
utilizados e muito menos recomendados e de leitura visual onde os
resultados sdo expressos em titulo. Para métodos de floculacdo
(VDRL e RPR), o soro reagente devera apresentar titulo maior ou
igual a 1/4, para métodos do HAI maior ou igual a 1/80 e para o IFl
maior ou igual a 1/40. Para a calibragdo do soro-controle &
recomendado realizar de 5 a 10 determinacdes de dois a cinco dias
consecutivos. O valor de referéncia sera o titulo médio encontrado

na calibracéao = 1 titulo.
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27.FERRAMENTAS DA QUALIDADE

Sao consideradas ferramentas da qualidade, aimplantagao
dos procedimentos da qualidade, o treinamento do pessoal
responsavel pela execucao dos mesmos, o controle interno e
externo da qualidade e, em consequéncia, a acreditacao do
sistema de gestao da qualidade. Se for identificada alguma nao-
conformidade, a causa devera ser identificada e tomada uma
medida corretiva, a qual também devera ser documentada. A
analise concisa das nao-conformidades pode ajudar para que se
tormem medidas preventivas adequadas.

28.PRO-IN EM TEMPO REAL

O PNCQ oferece gratuitamente, em seu site, um programa
denominado PRO-IN EM TEMPO REAL, onde o participante que
utiliza as amostras-controle fornecidas pode inserir 0s seus
resultados do controle interno, obtendo imediatamente um Grafico
de Levey-Jennings, comparando-os ainda com outros resultados
de participantes que utilizam o mesmo equipamento e reagente.
Este grafico pode serimpresso e deve ser guardado como registro e
comprovante darealizagdo do controle interno da qualidade.

29. PAINEIS DE PERFORMANCE

Com a intencao de poder auxiliar os laboratérios de
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sorologia na avaliagdo do desempenho dos kits diagnosticos
utilizados em suas rotinas, o PNCQ disponibiliza um conjunto de
painéis de soros que contém amostras reagentes, nao reagentes e
heterdlogas que permitem uma analise rapida da especificidade e
sensibilidade e, além disso, podem ser usadas para detectar
variagoes que talvez ocorram na mudanca de lotes dos kits.

Os paineis de performance utilizados nestes programas
contém 20 (vinte) amostras de soro (2,0 mL cada), sendo 7 (sete)
reagentes para o parametro em estudo, 3 (trés) nao reagentes e 10
(dez) heterdlogas. A reatividade destes soros esta presente em pelo
menos 2 a 3 testes soroldgicos, com resultados confirmados pelo

teste complementar correspondente.

As amostras néo reagentes estao confirmadas pelo menos
em dois testes sorolégicos para cada parametro dos testes
obrigatérios no controle sorolégico. As amostras heterdlogas sao
nao reagentes para o parametro especificado, mas sao reagentes
para algum outro parametro do controle em bancos de sangue.

30-PROGRAMALOTEALOTE

Quando contratado, no inicio do programa, o Laboratério
Participante recebe um conjunto de 7 (sete) Painéis de Performance

para:
a. Anti-HIV1 +2;
b.  Anti-HTLVI/II;
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C HBsAg;

d.  Anti-HBctotal;

e. Anti-HCV;

f Anti-T cruzi (Chagas);
g Sifilis.

Quando o Laboratério Participante recebe os Painéis de
Performance, deve realizar os testes soroldgicos de sua rotina,
anotando em um formulario: o n°® de lote do kit do reagente, os
resultados obtidos com o indice leituras/valor de corte e a data da
realizagdo do ensaio.

Cada vez que ocorrer uma mudanga no lote do kit, este
procedimento devera ser repetido, comparando-o com 0s
resultados anteriores. Desta maneira, teremos uma nogao real

sobre o comportamento do kit em seus diversos lotes.

A periodicidade para o envio dos Painéis de Performance é

semestral.

Esses mesmos Painéis de Performance podem ser usados
de outras duas maneiras distintas:

a. Quando comecar a utilizar um novo kit na rotina
diaria para verificar o comportamento com respeito a amostras
reagentes e ndo reagentes;

b. Em procedimentos iniciais, para escolher um
determinado kit, entre varias opgoes que estejam sendo ofertadas,
como por exemplo, em processos de licitagao.
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O Quantitativo de cada amostra pode variar, sempre
respeitando o limite de 20 amostras para o painel.

31 - PAINEIS ESPECIFICOS

Além dos Painéis de Performance, o PNCQ coloca a
disposicao dos laboratérios de sorologia de bancos de sangue,
Painéis Especificos para cada um dos parametros de uso
obrigatério no controle de doadores de sangue. Os Painéis
Especificos s&o constituidos por 12 (doze) amostras com 2,0 mL
cada, sendo 11 (onze) reagentes e 1 (uma) nao reagente, todas
liofilizadas. Os Painéis Especificos servem para uso no controle
interno dos kits utilizados na rotina dos laboratérios e também para
avaliagbes internas de desempenho. Estéao a disposicao Painéis
Especificos para:

a. Anti-HIV1+2;
Anti-HTLV I/1;
HBsAg;
Anti-HBc total;
Anti-HCV;
Anti-T cruzi (Chagas);
Sifilis.

R =

©

A caracterizacao das amostras dos Painéis Especificos é
realizada da mesma maneira que as dos de Performance. Esses

painéis quando armazenados atemperaturade 2 a8°C, conservam-
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se satisfatoriamente durante cinco anos.

32 - PROGRAMAS DE EDUCACAO CONTINUADA EM
SOROLOGIA

O PNCQ oferece um programa de educacao continuada em
sorologia (EDUCAC), do qual podem fazer parte, gratuitamente, os
laboratérios que participem dos programas de controle de
qualidade externo e/ou interno em sorologia. A intencao desse
programa é a de oferecer textos ou questdes especificas, que
possam ajudar na atualizacdo dos profissionais envoltos nos
procedimentos de controle e diagndstico sorolégico em bancos de

sangue ou em laboratorios clinicos em geral.

A cada 3 (trés) meses estara a disposicao dos participantes,
na pagina do PNCQ na Web, um texto ou enunciado com
referéncias bibliograficas pertinentes, referente a temas sobre
controle e diagnostico de doengas infecciosas, junto com um
questionario de 5 (cinco) perguntas sobre o referido texto. Cada
pergunta tem 4 (quatro) alternativas, sendo que apenas uma é
verdadeira. Os participantes podem baixar o texto, os trabalhos
recomendados nas referéncias e as perguntas para estudo e, ao
final, responder as questdes na propria pagina da Web. Ao término
do prazo estipulado para as respostas, cada participante recebe
uma avaliacao que indica quais foram os acertos. Os textos podem
corresponder a pequenas revisdes atualizadas sobre um tema

especifico ou também a artigos cientificos publicados
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recentemente que possam contribuir para a atualizacdo dos
participantes, ou até sobre o sistema de gestao da qualidade. A
Educacao Continuada pode ser enviada também versando sobre
técnicas laboratoriais ou procedimentos pré-analiticos.
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