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" Como fazer o Controle Interno da Qualidade (CIQ)

Controle Interno da Qualidade (CIQ): de acordo com a RDC n° 302/2005, CIQ sdo
“procedimentos conduzidos em associacdo com o exame de amostras de pacientes
para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-

definidos”. '

1. Amostras de Controle
Utilize trés niveis de controle interno:
e C-LOW (baixo)
e C-NORMAL (médio)
e C-HIGH (alto)
Essas amostras possuem concentracdes conhecidas para avaliar a performance do
sistema analitico em diferentes faixas.

2. Média e Desvio Padrao (fornecidos na bula)
e As bulas dos controles indicam o valor médio esperado e o desvio padrao.
e (Calcule os limites de aceitagao:
o 1 DP: controle de precisao
o 2 DP: alerta
o 3 DP: limite critico (erro)

3. Grafico de Levey-Jennings
e Lancar os resultados diarios no grafico.
e Avaliar variagdes com base nos limites de 1, 2 e 3 DP.
e |nvestigar causas de desvios (ex: sujeira na célula optica, falha de calibracdo,
desgaste de reagente).
e Se necessario, aplicar acbes como:
o Suspensdo da analise
o Verificacdo de amostras anteriores
o Recall ou reanalise
o Solicitacao de nova amostra ao clinico

4. Aplicacdo das Regras de Westgard

Utilize as regras estatisticas para interpretar os graficos:

1 2s: Alerta (um resultado fora de +2DP)

1 3s: Erro (um resultado fora de +3DP)

2 2s: Dois resultados consecutivos fora de +2DP

R 4s: Diferenca entre dois controles >4DP

Acdes devem ser tomadas de acordo com a regra violada (ex: repetir, ajustar,
interromper analises).

1 Fonte: AUTOLAC. Controle de qualidade para laboratério de andlises clinicas. Disponivel em: CRMV@
https://autolac.com.br/blog/controle-de-qualidade-para-laboratorio-de-analises-clinicas/. Acesso em: 15 de maio de 2025. Conselh el deMediina Vetrinra

do Estado de Goids



https://autolac.com.br/blog/controle-de-qualidade-para-laboratorio-de-analises-clinicas/
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5. Definir a periodicidade
e |deal: diario (principalmente para exames criticos ou de grande volume)
e Minimo: semanal
e Afrequéncia depende da demanda e do tipo de ensaio
e Controles devem ser realizados antes da liberacdo de resultados clinicos

6. Registro em Fichas Vida e Instru¢Bes de Trabalho

e Fichas Vida: anotacdes de:
o Manutencdes preventivas e corretivas
o Ocorréncias de falha
o Controle interno (resultados, desvios, acdes)
o Equipamento e reagentes utilizados
o Arquivadas anualmente

¢ Instrucdes de Trabalho:
o Documentos fixos com o procedimento do controle interno
o SO sdo atualizadas quando houver mudanca de processo ou tecnologia

7. POP com Defini¢cdes Técnicas
e Elaborar POP incluindo:
o Frequéncia do CIQ
Niveis de controle
Critérios de aceitacao e rejeicao
Plano de a¢do em caso de falha
Repeti¢cdes obrigatdrias nos ensaios com desvios
Responsaveis pelo monitoramento e liberacao

O O O O O

8. Critérios de Rejeicao
e Definir em POP:
o Rejeicdo do ensaio: quando controle interno estiver fora dos limites estabelecidos
o Rejeicdo do controle: se valor estiver fora de 3DP, repete-se o controle antes de
liberar qualquer resultado.



" Passo a passo - CIQ_

1. Preparar os Materiais

- Separe os materiais de controle (C-LOW, C-NORMAL, C-HIGH).
- Verifique validade e conservacao.

- Consulte a bula dos controles (média e desvio padrao).

- Confirme limpeza e calibra¢ao do equipamento.

2. Rodar os Controles
- Aguarde os resultados com atencao.

3. Registrar os Resultados

- Lance os dados em planilha especifica de CIQ.
- Compare com os limites de referéncia.

- Insira os dados no grafico de Levey-Jennings.

4. Avaliar com as Regras de Westgard

- Aplique as regras 1 2s, 1 3s, 2 2s, R4s, 4 1s.
- Identifique alertas e rejeicdes.

- Decida pela continuidade ou investigacao.

5. Tomar ag¢des corretivas (se necessario)

- Suspenda a liberacao de laudos se houver erro.

- Verifique limpeza, calibracdo, reagente, falha técnica.
- Repetir o controle apds correcao.

- Registrar na Ficha Vida.

6. Verificar Resultados Anteriores
- Avaliar se laudos anteriores foram afetados.
- Realizar recall, nova coleta ou comunica¢dao com o clinico.

7. Periodicidade
- Realizar CIQ diariamente ou ao menos semanalmente.
- Sempre apos troca de lote ou manutencdo do equipamento.

8. Documentacao e Registro
- Registrar tudo na planilha CIQ, Ficha Vida e sistema.
- Seguir o POP e IT atualizados.

9. Encerramento Anual
- Arquivar registros do ano anterior.
- Iniciar novos arquivos e consolidar histérico.

- Execute as leituras de C-LOW, C-NORMAL e C-HIGH no equipamento.



Como fazer o Controle Externo da Qualidade (CEQ)

T 1. Participar de programas de proficiéncia externa
e Inscreva o laboratério em um programa de avaliacdo externa credenciado, como os
oferecidos por érgaos oficiais ou instituicdes reconhecidas por érgaos como o Inmetro ou
segue diretrizes da ISO/IEC 17043.
e Procure entidades que oferecam ensaios voltados a medicina veterinaria, exemplos:
> Controllab - <https://controllab.com/solucoes/ensaio-de-proficiencia/>
> PNCQ - <https://pncq.org.br/o-programa/programas/pro-ex/>
e Escolha o programa compativel com as areas de analise veterinaria.

2. Receber e analisar amostras-controle externas
e Periodicamente, o programa enviara amostras de controle externas ao laboratério.
e As amostras tém valores ou resultados certificados que vocé devera analisar da mesma
forma que uma amostra clinica normal.
e E fundamental que o exame seja realizado nas condices habituais do laboratério, sem
tratamento especial das amostras.

3. Enviar resultados para avaliacao
e ApOs a analise, envie os resultados para a organizacdao do programa dentro do prazo
estipulado.
e Os resultados serdo comparados com os de outros laboratérios participantes.

4. Receber relatério de desempenho
e O programa fornecera um relatério contendo:
o Avaliacao da acuracia dos resultados (se estiverem dentro dos limites aceitaveis).
o Comparacdes interlaboratoriais.
o Notificacbes de desvios ou falhas, se houver.

5. Analisar desvios e adotar medidas corretivas
e (Caso o relatério identifique resultados fora dos padroes:
o Investigue possiveis causas internas (equipamento, reagentes, procedimento).
o Realize manutencdo, recalibracdo ou re-treinamento da equipe, se necessario.
o Refaca os testes com amostras controle internas para confirmar a falha.

6. Documentar todos os procedimentos
e Registre os resultados das avalia¢Bes externas.
e Documente as acBes corretivas adotadas.
e Armazene os relatérios recebidos para futuras auditorias.

7. Repetir periodicamente
e O CEQ deve ser feito regularmente, conforme cronograma do programa externo (mensal,

trimestral, semestral, etc.).
e Manter o ciclo continuo para garantir a confiabilidade dos resultados do laboratorio.

- CRMVE&R

Conselho Regional de Medicina Veterinaria
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Programa de Controle Interno e Externo

Controle da Qualidade Laboratorial (CIQ/CEQ)
Conforme Resolu¢ao CFMV n° 1374/2020

Nome do laboratério:
Responsavel técnico:
Data doregistro: _/_ /_

Tipo de controle: o Interno (CIQ) o Externo (CEQ)

Lista de Ensaios (Parametros Monitorados)

Cédigo/ID do Nome do Método
Ensaio Ensaio/Analise Utilizado

Equipamento

Forma de Controle e Frequéncia

Material
Controle
Utilizado

Frequéncia (ex: diaria,
I ELED)

Ensaio Tipo de Controle

CRMV@

Conselho Rg nal de Med Ve(
Estado



Programa de Controle Interno e Externo

Controle da Qualidade Laboratorial (CIQ/CEQ)
Conforme Resolu¢ao CFMV n° 1374/2020

Nome do laboratério:
Responsavel técnico:
Data doregistro: _/_ /_

Tipo de controle: o Interno (CIQ) o Externo (CEQ)

Limites e Critérios de Aceitabilidade

Ensaio Valor Esperado Faixa Aceitavel Faixa Aceitavel

Avaliacao e Registro dos Resultados dos Controles

Resultado Dentro dos Avaliado por

Ensai
" Obtido Limites? (Nome/Assinatura)

CRMVLED

Conselho Regional de Medicina Vet:
do Estado de Goids
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