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-Inicio em 1947 nos Estados Unidos: Belk e Sunderman
publicam os resultados de um programa de controle de
gualidade externo de quimica clinica.

-Atualmente os programas interlaboratoriais sao um
Instrumento chave para melhoria na qualidade.
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Objetivos deste tipo de avaliagao contro® <2

-Padronizar a metodologia utilizada para a analise das
amostras de urina (tira reativa e sedimento urinario);

- Avaliar a performance dos laboratorios participantes;
-Treinar os profissionais que realizam as analises (educacao
continuada);

- Melhorar a eficiéncia e a eficacia das analises das amostras
de urina (tira reativa e sedimento urinario).
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Depende da instituicao provedora do ensaio.

Alguns exemplos utilizados:

- 1 amostra pronta para analise 1x ao més (tira reativa +
microscopia);

- 3 amostras liofilizadas + 3 amostras prontas para analise
microscopica + 3 amostras para automacao 1x a cada 3
meses (tira reativa + microscopia + analise de imagens
com casos clinicos);

- 2 amostras prontas para analise 2x ao ano (tira reativa +
analise de imagens com casos clinicos).
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-O controle de qualidade interno e externo e o controle de todo o processo de
urinalise esta intrinsecamente relacionado a coleta da amostra e treinamento
continuo da equipe técnica para reconhecer com habilidade e seguranca os
elementos presentes na analise do sedimento urinario e a observancia de cuidados
na leitura das tiras reativas.

-O controle do processo sera eficiente quando se conseguir assegurar a
rastreabilidade, desde a coleta, cadastro, recepcao da amostra, transporte,
realizacdo do exame, etapas de controles de qualidade, analise das conformidades
e nao conformidades, tomadas de deciséo para corrigir desvios ou tendéncias até a
emissao final de laudo com resultados reportados de forma padronizada.
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-Todo o processo, desde 0 seu planejamento, deve ter como objetivo a qualidade do
servico prestado. Desde o controle interno das técnicas utilizadas, que deve seguir 0s
requisitos legais e regulatorios para avaliar corretamente um resultado, até a analise
do custo-beneficio do gerenciamento da qualidade que levara e mantera ao longo do
tempo a satisfacéo do cliente.

-A grande finalidade do controle de processo & garantir o diagnostico correto ao
paciente.
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Exemplo de rodada do ensaio externo de qualidade




Instrucdes fornecidas pelo provedor

Urinalise

Urindlise: Bioquimica, Bioquimica Especial, Elementos Anormais, Sedimentoscopia (camara e microscopia),
Sedimentoscopia Automacéo e Pesquisa de Dismorfismo Eritrocitario

Item de ensaio Urindlise Bioquimica e Urindlise Elementos Anormais: urina humana liofilizada. [tem de ensaio Unico para
analises de Bioquimica e Elementos Anormais.

Procedimento de uso (1) deixar a temperatura ambiente por 20 minutos; (2) retirar a tampa do frasco com muito cuidado,
para evitar acidentes no manuseio e para que o material aderido na tampa ndo seja perdido. Ao retirar a tampa, deve-se
coloca-la virada para cima na bancada; (3) reconstituir adicionando agua reagente (CLSI/NCCLS) conforme o volume
indicado no rétulo, utilizando pipeta calibrada; (4) recolocar a tampa com o mesmo cuidado, para que nenhuma porcao do
produto liofilizado seja perdida; (5) Homogeneizar o material; (6) primeiramente realizar a analise de Elementos Anormais.

Atencéo! Analisar o material imediatamente para nao haver interferéncia da luz sobre a bilirrubina.
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Item de ensaio Urinalise Sedimentoscopia (camara e microscopia): urina humana liquida

Procedimento de uso (1) deixar a temperatura ambiente (15°C a 30°C) por 20 minutos; (2) homogeneizar invertendo o
material por 15 minutos; (3) proceder a analise em lamina e laminula ou na caAmara.

Atencéao! O volume enviado corresponde ao material j& pronto para analise obtido a partir da centrifugacdo de 10mL de
urina, ndo necessita centrifugar. Para analise do sedimento entre ldmina/laminula recomenda-se pipetar 0,02mL do
material e realizar a anéalise com zoom de 400x.

Procedimento de uso imagem: ver instrucdes nas paginas 10 e 11, em “Microscopia Virtual”. Os casos digitalizados apenas
ilustram o caso clinico enviado, ndo sendo necessaria a realizacdo de contagens e identificacdes de estruturas na imagem
digitalizada.

Item de ensaio Urindlise Sedimentoscopia Automacéao: Solugdo sintética liquida.

Procedimento de uso (1) deixar a temperatura ambiente (15°C a 30°C) por 15 minutos; (2) rolar o frasco entre as palmas das
maos 12 vezes ou por 20 segundos, invertendo o frasco e repetindo o rolamento até que todo conteldo esteja bem

homogeneizado; (3) proceder a analise.

Atengao! Usuérios do sistema Sysmex devem utilizar o equipamento no modo "Sampler (Normal)" e como "Paciente”.
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Item de ensaio Pesquisa de Dismorfismo Eritrocitario itens virtuais de estruturas da urina humana.
Reporte de resultados

Urindlise Elementos Anormais

O formulério de resposta contém uma lista de opcdes de resposta para cada tira. Na auséncia de uma opcéo equivalente
(algumas tiras tém dois tipos de leitura), deve-se reportar o achado no campo "comentarios”.

Urindlise Sedimentoscopia (Fotos - identificacéo)
O laboratdrio deve selecionar a opcéo que melhor descreve a estrutura identificada (a fresco/contraste de fase e corada).

As fotos enviadas para um caso clinico sao obtidas do mesmo paciente. As fotos a fresco, por contraste de fase e luz
polarizada sdo obtidas do mesmo campo do microscdpio (estruturas idénticas), ao contrario das fotos coradas gue sdo
obtidas de um campo diferente (diferentes laminas).

Urinalise Sedimentoscopia (camara, microscopia e automacio).

O programa é especifico por metodologia. Cada participante reporta no maédulo relacionado com a(s) metodologia(s)
utilizada(s) na rotina do laboratério (microscopia e cAmara ou automacao).

ATENCAQ! Para automacdo, deve-se reportar os resultados liberados diretamente pelo equipamento, sem considerar a
revalidacdo/reclassificacio realizada pelo operador quando necessario.

Pesquisa de Dismorfismo Eritrocitario

O laboratdrio deve selecionar a opcdo que melhor descreve as estruturas sinalizadas: eritrécitos normais, dismérficos e
dismérficos/acantécitos.
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Critérios especificos de avaliacdo
Urindlise Sedimentoscopia (Fotos - identificacéo)

As imagens coradas sdo sempre avaliadas sem contar para o cumulativo, sendo atribuidas a estas estruturas as
classificacdes A* ou |* quando respondidas pelos participantes. ltens nao respondidos sao classificados como NR*.

Os itens nao corados sdo avaliados normalmente para os participantes que respondem este ensaio. Os participantes que
nao respondem recebern NR* Assim, caso seja abordada no programa alguma estrutura nao contemplada na rotina do
laboratério, deve-se deixar o campo correspondente em branco, para que ndo seja contabilizado na avaliacéo.

Para Urinalise: Bioquimica Especial, Sedimento Automacao, Sedimentoscopia |dentificacao e Pesquisa de Dismorfismo
Eritrocitario, o Controle de Qualidade dos Materiais (CQM) é realizado por especialista ou grupo assessor competente para
execucao da(s) analise(s). Ressaltamos que a preparacéo e avaliagdo do desempenho do material ndo sédo subcontratadas,
sendo o provedor do ensaio de proficiéncia responsavel por esse servico.
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Analise manual e leitura visual Analise automatizada ou semi-automatizada

l

Registro fotografico da tira reativa Impresséao do resultado do equipamento

~ resul tados
falsamente
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Microscopia (procedimento manual)

Registro das contagens:

Amostra CQ 01: 0/1/2/0/1/2/1/0/1/2 = 10/10 = 1/HPF

Amostra CQ 02: 23/21/20/22/23/19/24/21/23/21 = 217/10 = 21,7 22/HPF

Amostra CQ 03: 11/4/14/11/5/7/5/12/9/12 = 90/10 = 9/HPF

Registro fotografico de alguns campos microscopicos =———>

O
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Citometria




Analise de fotografias/Imagens digitalizadas
Caso clinico:

Homem, com historico de litiase renal, esta em atendimento no hospital com queixa
de dor na altura dos rins. Alguns exames foram solicitados, entre eles a analise da
urina com tira reativa e do sedimento urinario com microscopia de campo claro,
contraste de fase, luz polarizada e coloragao de Sternheimer-Malbin.

Resultados do Exame Fisico-quimico:
Densidade: 1.030

pH: 6,0

Proteinas: Negativo
Glicose: Negativo

C. cetOnicos: Negativo
Hemoglobina: Negativo
Esterase leucocitaria: 1+
Nitrito: Negativo
Bilirrubina: Negativo
Urobilinogénio: Normal
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Estrutura 9 visualizada a fresco

A mesma estrutura 9 visualizada por
Contraste de Fase
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A mesma estrutura 9 wvisualizada por
Luz Polarizada

Estrutura 10 visualizada com o corante

Sternheimer-malbin

Luz Polarizada
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= Controllab - Garantia da Qualidade de Resultados - Google Chrome

@ so.controllab.com/din2/gp.php?funcao=visualizarFormlimagemQOffline&idModulo=1308idItem=733308idEnvio=9558nome=Urin%E 1lise%205edimento8itipo=158prof=1

Urindlise Sedimento - Rodada Mar/2022

Para iniciar o uso e se familiarizar com a nova ferramenta, & imprescindivel a leitura das instrucdes. Clique aqui.
Clique aqui para visualizar o resumo de resultados dos laboratérios e o resultado esperado.

IYESY A Fresco

Clique aqui para visualizar o caso clinico descrito para esta lamina

Corada - Sternheimer-malbin

Fechar
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* Controllab - Garantia da Qualidade de Resultados - Google Chrome
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@ so.controllab.com/din2/gp.php?funcao=visualizarFormimagemOffline&idModulo=1308lidItem=73330&idEnvio=9558nome=Urin%E1lise%20Sedimento8itipo=158prof =1
Urinalise Sedimento - Rodada Mar/2022 Fechar
Para iniciar ¢ uso e se familiarizar com a nova ferramenta, € imprescindivel a leitura das instrucdes. Clique aqui.
Clique aqui para visualizar o resuma de resultados dos laboratérios e o resultado esperado.
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Cilindro contendo cristais de oxalato de cdlcie dihidratade
Cristais de oxalato de célcio monohidratado

Cristais de fosfato triplo amonfaco-magnesiano

Cristais de carbonato de calcio

Cristais de distina

Cilindro contendo cristais de oxalato de cdlcio monohidratado
Cristais de colesterol

Cristais de fosfato cdlcio

Particula de Talco

Células epiteliais

Cristais de tirosina
Resultado(s) aceito(s)
Resultados adequados
Total de participantes
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Cristais de oxalato de calcio dihidratado
78,4%
1204

47
3,9
0,7
0,3
0,2
0,2
0,2
0,2
0,2
0,1
0,1
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Rodada
Novembro 2014

Eritrécito normal 51,1%
Cilindro gsranuloso

Eritrécito dismorfico
9,4%

Cilindro eritrocitario 87%

Leucdcito
93,1%

N

Rodada
Fevereiro 2015

ilindro 9raxo
é 26,6%
Carpo graxo oval
900

Cristal de oxalato de

calcio monohidratado

49,1%

Cristal de oxalato de
calcio dihidratado
76,9%

Leucocito
89,2%

Espermatozoide
98,4%

Eritrécito normal
53,7%

Rodada Rodada
Maio 2015 Agosto 2015
lindro e(loltellal Blastoconideos de
ﬂ leveduras
76,6%
Célula epitelial tubular Pseudohifa de levedura
renal 94,2%
7,5%
Cilindro hialino Cilindro leucocitario
2, 7% 0,2%
Cilindro céreo Leucécito
51,3% 35,1%

Célula epitelial

escamosa
87,6%

-

Célula epitelial
transmonal

Cristal de acido urico
95,1%

Eritrocito crenado
78,3%



Clin Chim Acta. 2010 Jun 3;411(11-12):859-67.
An ltalian external quality assessment (EQA) program on urinary sediment.
Fogazzi GB1, Secchiero S, Consonni D, Sciacovelli L, Zardo L, Garigali G, Verdesca S, Messa P, Plebani M.

- 300 Laboratérios.
- 4 avaliacOes por ano.
- Questionario sobre a metodologia utilizada.

- ldentificacédo e associacéao clinica de particulas de sedimento urinario
através da andlise de imagens (Avaliagdes 1 e 3).

- Diagnostico de casos clinicos apresentados tanto por imagens
guanto pela historia clinica (Avaliactes 2 e 4).

- Resultados: Questionario demonstrou que os procedimentos técnicos
===) ndo eram conduzidos adequadamente. Células, lipideos, cilindros e
contaminantes eram pouco conhecidos.

- Entretando, quando 27 particulas foram apresentadas pela segunda
vez e 16 particulas foram apresentadas pela terceira vez a taxa de
identificacOes corretas aumentou significativamente.

- Conclusédo: As avaliacbes externas de qualidade s&o Uuteis e
necessarias.






























Fevereiro 2015 (DE)

1-Dismorfica 70,5%
2-Normal 94,5%
3-Acantocito 57,1%
4-Normal 85,5%
5-Normal 88,9%
6-Normal 70,2%
7-Normal 74,3%
8-Dismorfica 51,4%
9-Normal 74,4%

10-Normal 91,6%

Maio 2015 (DE)

Acantocito 66,4%
Acantocito 66,3%
Acantocito 67,2%
Acantocito 63,5%
Dismorfica 54,1%
Dismorfica 59,8%
Acantocito 65,3%
Normal 94,5%
Normal 92,6%

Acantdcito 81,6%

Agosto 2015 (DE)

Acantocito 88%
Normal 82,9%
Dismorfica 50,6%
Normal 54,2%
Normal 94,6%
Acantocito 81,3%
Normal 99%
Normal 92,2%
Dismorfica 71,7%

Normal 82,5%



“A estrutura 9 (nove) € uma hemacia
crenada.”
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Eritrocitos dismérficos com mesmo tipo de caracteristica morfolégica da estrutura 9
apontados pelas flechas azuis.
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AY. Current state of the
morphological assessment of
urinary erythrocytes in The
Netherlands: a nation-wide
questionnaire. Clin Chem Lab
Med. 2020 Oct 25;58(11):1891-
1900. doi: 10.1515/cclm-2020-
0236. PMID: 32335538.




Conclusao

-Os ensaios externos de qualidade s&do um elemento chave para a qualidade do trabalho no
Laboratério Clinico e o Setor de Urinalise se beneficia muito com este tipo de CQ);

-Uma nao conformidade jamais deve ser encarada como algo “punitivo”, sempre deve ser encarada
como uma “oportunidade de melhoria”;

-Estruturar adequadamente as respostas das nao conformidades inicia desde o momento do
recebimento das amostras para a realizac&o do ensaio externo de qualidade;

-Toda a logistica envolvendo o ensaio deve ser pensada de forma a gerar evidéncias para respaldar
uma possivel necessidade de envio de resposta para o provedor do ensaio;

-Sempre respaldar suas respostas com referéncias atuais e de fontes aceitas pela comunidade
cientifica.

Estas dicas simples podem fazer enorme diferenca no dia a dia do setor, contribuindo para melhoria
dos processos e beneficio, ao final, do que € mais importante para o laboratorio — O PACIENTE!






