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CONTROLE DA QUALIDADE

Consideracgdes Iniciais

Nesta aula vamos abordar o tema: Controle da qualidade em laboratorio de analises clinicas, que
é cobrado em provas de uma forma bem direta. Muitas vezes as questdes sao copias literais de trechos de
normas (resolugdes, portarias, normas regulamentadoras) que regulamentam as praticas laboratoriais.

No decorrer da aula vou citar varios textos legais e recomendo fortemente que vocés leiam estes
textos na integra, para facilitar vou deixar os links nas referéncias ao final. Devido a forma como esses
conteudos sao cobrados, vou apontar os principais pontos cobrados sobre cada tema, na forma de trechos
extraidos diretamente das requlamentacdes, que devem ser memorizados.

Boa aula!
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Etapas pré-analitica, analitica e pds-analitica

Ao estudar sobre gestdo e controle da qualidade, o primeiro ponto que precisamos entender é que
dentro de um laboratdrio de analises clinicas a realizacdo de exames segue um fluxo que é dividido em trés
fases:

» fase pré-analitica: envolve tudo que ocorre antes da analise da amostra, como o
cadastramento do paciente, a coleta da amostra bioldgica, a identificacdo dos tubos e o
transporte do material coletado;

» fase analitica: a realizagdo do exame em si, com a analise da amostra coletada. Geralmente
realizada através de um método automatizado;

» fase pods-analitica: ocorre apos a analise da amostra, o principal evento desta fase é a
emissao do laudo.

Também é importante nos atentarmos para as definicdes encontradas na Resolu¢ao n° 786, de o5
de maio de 2023, que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratorios
Clinicos, de Laboratdérios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC).

Fase pré-analitica: fase que se inicia com a solicitagdo da andlise, passando pela obtencdo do
material bioldgico, e finda ao se iniciar a andlise propriamente dita.

Fase analitica: conjunto de processos, com descricdo especifica, utilizado na realizagdo das
analises de acordo com determinado método.

Fase pds-analitica: fase que se inicia apds a obtencdo de resultados vdlidos das andlises e finda
com a emissdo do laudo e providéncias de comunicagdo, para a interpretagdo pelo solicitante.

Resolugdo n° 786/2023

Atualmente, as analises laboratoriais sdo quase completamente automatizadas, ou seja, realizadas
por maquinas, o que favorece a redugao de erros na fase analitica da realizagdo dos exames.

Dessa forma, a etapa mais suscetivel a erros é a fase pré-analitica, por ser complexa (envolve
diferentes procedimentos) e por sofrer grande interferéncia da acao humana, que é predominante nesta
fase. Erros na fase pré-analitica comprometem todo o processo, pois nao é possivel a realizacdo de uma boa
analise a partir de uma amostra inadequada.

Dentre os principais procedimentos da fase pré-analitica estdo a obtencdo e processamento de
amostras biologicas. A amostra mais utilizada em laboratorios clinicos € a de sangue, que pode ser obtido
das veias, das artérias ou ainda dos capilares. O sangue venoso é majoritariamente utilizado e o método
para a sua obtencdo se chama venopuncao, venipuntura ou punc¢do venosa. A puncao arterial, por sua
vez, é usada com menos frequéncia, geralmente para analise dos gases sanguineos, em um exame
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chamado gasometria arterial. Ja a puncao de pele, para coleta de sangue capilar, é mais usada em bebés
e para realizagdo de testes remotos. O método de coleta de sangue é denominado flebotomia e deve ser
realizado por um flebotomista bem treinado.

HORA DE

PRATICAR!

(IBFC Prefeitura de Contagem - MG - 2022) Sobre as fases do exame laboratorial, assinale a alternatlva
i incorreta:

A) Fase pré-analitica: comeca na coleta de material, seja ela feita pelo paciente (urina, fezes e escarro), seja :

i feita no ambiente laboratorial
5 B) Fase analitica: corresponde a etapa de execugdo do teste propriamente dita

C) Fase co-analitica: inicia-se no laboratoério clinico e envolve os processos de validagao e liberagao delaudos

D) Fase pods-analitica: encerra-se apos o médico receber o resultado final, interpreta-lo e tomar sua decnsao

5 Comentarios:

i Letra A: correta. A fase pré-analitica inclui todas as atividades desde a solicitagdo do exame até a chegada
i da amostra ao laboratdrio. Isso envolve a coleta de material, que pode ser feita pelo paciente ou no :

: ambiente laboratorial.

i Letra B: correta. A fase analitica refere-se a realizacdo do teste propriamente dito, onde a amostra é :

: processada e os resultados sao gerados.

Letra C: INCORRETA. A fase co-analitica ndo é uma das etapas dos exames laboratoriais. Este é o nosso

gaba rito.

5 Letra D: correta. A fase pds-analitica engloba todas as atividades que ocorrem apds a geragdo dos

i resultados, incluindo a interpretacao dos resultados pelo médico e a tomada de decisdes clinicas.

5 (INSTITUTO AOCP - Prefeitura de Joao Pessoa - PB - 2021) Quando se trata de exames laboratoriais,

tres sdo as etapas que deverao ser cumpridas: a fase pré-analitica, a analitica e a p6s-analitica. Dentre !

! essas trés, assinale a alternativa que indica a (%) porcentagem de erros correspondentes a fase pos-

: ! analitica.
A) 20-40%.
B) 45-60%.
() 10-19%.
D) 19-47%.
E) 1-10%.

i Comentarios:
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de decisdes clinicas. A variacdo na porcentagem de erros pode depender de varios fatores, como
procedimentos laboratoriais, treinamento da equipe, sistemas de informagdo, comunicagdo eficaz entre
laboratdrio e clinicos, entre outros. Erros nesta fase podem incluir equivocos na interpreta¢do dos
resultados, relatorios imprecisos ou falhas na comunicagdo dos resultados aos profissionais de saude.

De uma forma geral, estima-se que a porcentagem de erros correspondentes a fase pos-analitica seja em
torno de 19 a 47%. Nesse contexto, as estratégias de melhoria da qualidade na fase pds-analitica sao
fundamentais para minimizar esses erros e garantir uma entrega segura e precisa de informacdes aos
profissionais de saude.

Gabarito: Letra D.

A fase pds-analitica abrange as atividades apos a analise laboratorial propriamente dita, incluindo a
interpretacao dos resultados, a geracdo de relatdrios, a transmissdo de resultados aos clinicos e a tomada

I
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Conceitos importantes

Dentro do estudo da gestao e controle da qualidade, muito se fala sobre precisao e exatidao, porém
vocés sabem o que sdo estes termos? Serd que sdo duas formas diferente de dizer a mesma coisa? Na
verdade, estes termos possuem significados diferentes. Vamos revisar?

NL

PRESTE MAIS

ATENCAO!

O termo precisao esta relacionado a ideia de reprodutibilidade. Dizemos que ha precisao
quando é possivel reproduzir um evento nas mesmas condigdes.

Poroutro lado, o termo exatidao diz respeito a algo que esta proximo ao valor verdadeiro.
Uma medi¢do exata é aquela que esta mais proxima do valor real.

Portanto, é possivel ser preciso sem ser exato. Isso ocorre quando uma medicdo é
reproduzivel (precisdo), mas ndo necessariamente esta correta (exatidao).

A figura abaixo representa bem a diferenga entre precisdo e exatiddo:

NAO preciso e Preciso e NAO preciso e Preciso e
NAO exato NAO exato exato exato

Além dos conceitos de precisao e exatiddo, varios outros sao importantes para o estudo da gestdo e
controle da qualidade. Esses conceitos devem estar bem sedimentados, pois frequentemente sao cobrados
em prova. Vamos revisar.
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i Soro controle - Produto composto de soro humano liofilizado contendo vérios analitos, :
i cujas concentragoes foram ajustadas para niveis normais. Tem a finalidade de servir como
: amostra controle no controle interno de qualidade laboratorial.

i Calibracao - Em relagdo aos métodos analiticos, uma fun¢ao que descreve a relagdo entre
i osinal do instrumento e a concentragao do analito.

i Rastreabilidade: Emrelagdo aos métodos analiticos, um conceito baseado em uma cadeia
i de comparacdes de medidas que levam a um valor de referéncia conhecido, realizada para
i garantir uma concordancia razoavel entre os métodos de medicdo de rotina.

: Exatidao - E a proximidade de concordancia entre o resultado de uma medicdo e a :
i verdadeira concentragao do analito. :

: Precisdo - E a proximidade de concordéncia entre resultados independentes de medigoes :
i obtidas sob condi¢des estipuladas.

i Linearidade - Relacdo entre valores medidos e esperados no decorrer da faixa de medidas :
i analiticas.

i Limite de deteccao: Uma caracteristica do ensaio, definido como o menor valor que :
i excede significativamente as medidas de uma amostra de branco.

: Sensibilidade - A proporgdo de individuos com a doenga que possuem resultados de teste :
! positivo. :

Especificidade - A proporc¢ao de individuos sem a doencga que possuem resultados de teste
i negativos.

i Sensibilidade analitica - Habilidade de um método analitico de avaliar pequenas
: variagdes na concentracao do analito.

: Especificidade analitica - Habilidade de um procedimento de ensaio determinar :
i especificamente a concentracao do analito-alvo na presenca de substancias ou fatores :
i potencialmente interferentes na matriz amostral.

i Valor preditivo positivo: Propor¢do de individuos com teste positivo que tém a doenga. E
i 0 numero de resultados verdadeiro-positivos dividido pelo numero total de resultados :
i positivos (verdadeiro-positivos mais falso-positivos).
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: Valor preditivo negativo: Proporcdo de individuos com teste negativo que nio tém a
i doenca. E o nUmero de resultados verdadeiro-negativos dividido pelo nimero total de
i resultados negativos (verdadeiro-negativos mais falso-negativos).

: Erro aleatorio: Erro que surge de imprecisdes da medicao, do tipo que é descrito por uma
: distribuicao gaussiana (p. ex., causada por variagao na pipetagem, variabilidade do sinal). :

i Erro sistematico: Erro na medigao que surge de viés na calibragao ou inespecificidade do :
! ensaio e, durante varias analises do mesmo analito, permanece constante (desvio do
! intercepto e em relagdo ao zero) ou varia de forma proporcional (desvio da inclinagdao em
relagdo a unidade), baseado na concentragdo do analito. '
l Viés: Erro sistematico que ocorre quando existe uma superestimativa ou subestimativa de l
: um valor medido em oposicdo a erro randomico, que é imprevisivel. :

Fonte: Tietz, 2016

(FGV - FUNSAUDE - CE - 2021) Relacione os termos listados a seguir as suas respectivas definicdes.

2. Especificidade.

3. Valor preditivo positivo.

! 4. Valor preditivo negativo.

: () Indica a probabilidade de uma pessoa com teste negativo realmente nao apresentar determinada
: doencga ou condicao. .

! () Indica a capacidade de um teste excluir corretamente as pessoas sem determinada doenca ou :
i condigao. :

! () Indica a probabilidade de uma pessoa com teste positivo realmente apresentar determinada doenca
i ou condicao. :

i () Indica a capacidade de um teste detectar corretamente as pessoas com determinadag
i doenca/condicao. :

i Assinale a op¢ao que mostra a relagao correta, segundo a ordem apresentada.

A4 2,3e0

EB)1,4,2e3.

éC)1,3,2e4.

i D)2,4,3e1.
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E)4 3 2e1.
Comentarios:
Ao relacionar os termos listados as suas respectivas defini¢des, temos:

4. Valor preditivo negativo: Indica a probabilidade de uma pessoa com teste negativo realmente nao
apresentar determinada doenca ou condigao.

2. Especificidade: Indica a capacidade de um teste excluir corretamente as pessoas sem determinada :
doenca ou condigao.

3. Valor preditivo positivo: Indica a probabilidade de uma pessoa com teste positivo realmente apresentar
determinada doenca ou condigao. :

1. Sensibilidade: Indica a capacidade de um teste detectar corretamente as pessoas com determinada
doenga/condigao. :

Logo, a opgao que mostra a relagao correta, sequndo a ordem apresentada é 4, 2, 3 e 1.

Gabarito: Letra A.

(Cebraspe - FUB - 2018) A respeito de sensibilidade analitica, julgue o proximo item.

A sensibilidade analitica de um exame é a menor concentracao ou quantidade de amostra que um :
meétodo pode detectar com certeza para um dado procedimento analitico.

Certo
Errado
Comentarios:

O conceito fornecido se relaciona ao limite de deteccao, que € o menor valor que excede significativamente
as medidas de uma amostra de branco, ou seja, a menor concentracao que pode ser detectada por um
método analitico. :

A sensibilidade analitica se refere a habilidade de um método analitico de avaliar pequenas variagoes na
concentracao do analito. :

Esses dois conceitos podem ser facilmente confundidos, muita atenc¢ao!

Gabarito: Errado.
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Gestao e controle de qualidade em laboratdério de analises
clinicas

Agora vamos falar de qualidade. Vocé sabe o que é qualidade? De acordo com a RDC n°® 512/2021, 0
termo qualidade pode ser definido como o "grau no qual um conjunto de caracteristicas inerentes satisfaz a
requisitos".

Nesse contexto, os resultados emitidos por um laboratério clinico devem ser confiaveis, por este
motivo um sistema de gestao da qualidade deve ser implementado, com a realizagdo de medidas de
controle de qualidade, para que se possa oferecer uma garantia de qualidade aos pacientes.

Os trés termos destacados no paragrafo anterior geram muita confusdo, pois ha uma tendéncia de
se achar que sdo sinbnimos. No entanto, apesar de todos estarem relacionados ao conceito de qualidade,
cada termo tem defini¢Oes previstas em dispositivos legais. Vejamos:

Um sistema de gestao da qualidade é um "sistema de gestdo para dirigir e controlar uma organizagao,
no que diz respeito a qualidade" (RDC n° 512/2021). Trata-se de uma "estratégia de administracdo orientada a
criar consciéncia de qualidade em todos os processos organizacionais descritos em politicas, programas,
procedimentos e instru¢oes que devem ser documentadas e comunicadas a todo pessoal pertinente" (Consulta
PUblica n° 1, de 10 de outubro de 2008).

Enquanto a gestdo da qualidade abrange "atividades coordenadas para dirigir e controlar uma
organizagdo, no que diz respeito a qualidade", a garantia da qualidade é a "parte da gestdo da qualidade
focada em demonstrar que os requisitos de qualidade sdo atendidos" (RDC n® 512/2021).

Ja o controle da qualidade se refere a "forma de monitoramento pela anadlise de amostras controle,
de modo a acompanhar os resultados para definicdo da precisdo e exatiddo do processo analitico através do
uso de controle interno da qualidade (ClQ) e controle externo da qualidade (CEQ)" (RDC n° 786/2023). Dessa
forma, o controle de qualidade é composto por controle interno da qualidade e controle externo da
qualidade.

e Controle interno da qualidade - ClQ: procedimento conduzido em associagao com o exame
de material bioldgico para avaliar a precisao do sistema analitico e se este esta operando
dentro dos limites de tolerancia pré-definidos.

e Controle externo da qualidade - CEQ: determinacao da exatidao e do desempenho do
processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagoes interlaboratoriais
conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de
Ensaios de Proficiéncia (RDC n° 786/2023).

Dentro do controle interno da qualidade laboratorial sdo utilizadas amostras controle, que nada
mais sao do que amostras que possuem analitos em concentra¢oes conhecidas. Antes de iniciar a rotina
de exames, o laboratério deve primeiro analisar uma amostra controle, com o intuito de verificar se os
aparelhos estdo realizando leituras exatas, dentro de variagdes pré-definidas como aceitaveis. Assim sendo,
uma amostra controle é um "material usado com a finalidade principal de monitorar a estabilidade e a
reprodutibilidade de um sistema analitico nas condi¢bes de uso na rotina".

.a-”’fﬂf
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Ja no controle externo da qualidade, sdo realizados os chamados testes ou ensaios de proficiéncia,
que envolvem a " determinacdo do desempenho analitico por meio de comparagoes interlaboratoriais, que
utilizam amostras distribuidas por um provedor do programa" (RDC N° 512/2021).

A Resolucdo n°© 786/2023, que dispbe sobre os requisitos técnico-sanitdrios para o funcionamento de
Laboratdrios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servicos que executam as atividades
relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC), trata da gestdo do controle da qualidade (GCQ):

DA GESTAO DO CONTROLE DA QUALIDADE (GCQ)
Art. 141. O Servico que executa EAC deve asseqgurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ.

Art. 142. A GCQ é composta, no minimo, pela realizagdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e
do Controle Externo da Qualidade (CEQ).

Art. 143. O Servico que executa EAC deve manter registros dos Controles da Qualidade, bem como
instrugoes escritas para sua realizagéo.

Art. 144. O servico que executa EAC deve ter a GCQ aplicada a todos os EAC realizados.
Art. 145. A GCQ deve ser documentada, contemplando:

| - lista de todos os exames realizados;

Il - forma de controle e frequéncia de utilizagao;

Il - limites e critérios de aceitabilidade para os resultados dos controles; e

IV - avaliagdo e registro dos resultados dos controles.

Controle Interno da Qualidade - CIQ

Art. 146. A participagdo em programas de CIQ deve ser individual para cada Servico que executa
EAC.

Art. 147. O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos executados,
contemplando:

I - monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com registro do resultado
obtido e analise dos dados;

I - definigdio dos critérios de aceitagdo e rejei¢do dos resultados por tipo de analito e de acordo com
a metodologia utilizada;

Il - liberagdo ou rejeicdo das analises apds avaliagdo dos resultados das amostras controle;
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IV - registro das inadequagées, investiga¢do de causas e acoes tomadas para os resultados
rejeitados de amostras controle; e

V - critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle.
Art. 148. Para o ClQ, o Servico que executa EAC deve utilizar amostras controle comerciais,
regularizadas junto a Anvisa ou amostras controle comerciais obtidas por comparagdo

interlaboratorial.

§ 19 Formas alternativas descritas na literatura cientifica podem ser utilizadas, desde que permitam
a avaliagdo da precisdo do sistema analitico.

§ 209 As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes.

Art. 149. O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ em todos os instrumentos em uso.

Art. 150. Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro que ndo necessitem de
instrumento para leitura, interpretagdo ou visualizagdo do resultado, o CIQ deve ser realizado, no

minimo, a cada troca de lote e a cada remessa.

§ 1° A frequéncia de realizagdo do CIQ a cada troca de lote podera ser reduzida de acordo com
critérios tecnicamente estabelecidos e desde que:

| - Seja garantido o atendimento ao objetivo do CIQ;

Il - Seja oferecido, pelo fornecedor, treinamento inicial de implantagdo dos testes, cuja evidéncia
deve ser mantida no Servico;

Ill - Estejam disponiveis certificados aprovados pelos programas de certificagdo lote a lote, que
devem ser conduzidos por laboratdrios acreditados pela NBR ISO/IEC 17025 ou NBR ISO15189 e
contratados pelos detentores de registro.

§ 2° Nos casos previstos no § 1° deste artigo, os certificados para todos os lotes devem ser
disponibilizados ao respectivo Servico.

§3°No ambito do SUS, fica permitida a realizagdo do CIQ por laboratdrio acreditado a cada lote de
produto para diagndstico in vitro destinado ao Ministério da Saude antes de sua distribuicao.

§ 4° Para os EAC que requeiram produtos para diagndstico in vitro ndo contemplados no caput, o
ClQ deve ser realizado, minimamente, a cada corrida analitica.

Controle Externo da Qualidade - CEQ

Art. 151. A participagdo em programas de CEQ deve ser individual para cada Servico que executa
EAC e para todos os instrumentos em uso.
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Art. 152. Para os exames ndo contemplados em Programas de CEQ, o Servico que executa EAC deve
adotar formas alternativas de avaliacdo da exatiddo do sistema analitico descritas em literatura
cientifica.

Paragrafo unico. O Servico que executa EAC deve verificar anualmente a disponibilidade de ensaios
de proficiéncia para esses exames, junto aos Provedores de Ensaios de Proficiéncia e fornecedores.

Art. 153. Fica permitido somente ao Servico Tipo Ill a doagdo de material bioldgico para Provedor de
Ensaio de Proficiéncia.

§ 1° A doagdo de material bioldgico para Provedor de Ensaio de Proficiéncia deve resquardar a
protecdo das informagoes pessoais dos pacientes.

§ 2°A responsabilidade pela logistica da doagdo de material bioldgico deve ser compartilhada entre
o Servico Tipo Ill e o Provedor de Ensaio de Proficiéncia.

Resolugdo n° 786/2023

Através do controle de qualidade, um laboratério deve realizar a calibracdao de todos os
equipamentos e instrumentos utilizados para realizar medicdes, para que estes emitam resultados
confiaveis, dentro de um limite de variacdao pré-definido como aceitavel. A RDC n°® 512/2021 define
calibragdo como uma " operagdo que estabelece uma relagdo entre os valores de grandezas, indicados por um
instrumento ou sistema de medicdo, e os correspondentes valores fornecidos por padrées e materiais de
referéncia, todos com as suas incertezas de medi¢do”. Semelhantemente, a resolu¢ao n° 786/2023 diz que
calibragdo envolve um " conjunto de operagdes sob condicoes especificadas, que estabelece a correspondéncia
entre os valores indicados por um instrumento de medida e um material de referéncia, com fins de padronizagao
ou gjuste de instrumentos ou de procedimentos". De forma complementar, a verificacao da calibracao é o
"ato de demonstrar que um equipamento de medicdo apresenta desempenho dentro dos limites de
aceitabilidade, em situagdo de uso".

HORA DE

PRATICAR!

: (UNIOESTE - Prefeitura de Santo Antdnio da Platina - PR - 2022) Os procedimentos conduzidos em

i associacao com o exame laboratorial de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta
i operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos sao chamados de: :

A) Calibragao.

: B) Ensaio de Proficiéncia.

C) Controle Interno de Qualidade.

D) Controle Externo de Qualidade.
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! E) Controle Interlaboratorial de Qualidade.
! Comentarios:

i Letra A: errada. ARDC n® 512/2021 define calibragao como uma " operagdo que estabelece uma relagdo entre '
: os valores de grandezas, indicados por um instrumento ou sistema de medigdo, e os correspondentes valores :
i fornecidos por padroes e materiais de referéncia, todos com as suas incertezas de medicdo”. :

: Letra B: errada. Os chamados testes ou ensaios de proficiéncia envolvem a " determinacdo do desempenho
i analitico por meio de comparagées interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuidas por um provedor do '
: programa" (RDC N° 512/2021). :

! Letra C: correta. Controle interno da qualidade (CIQ) é o procedimento conduzido em associagdo com o
i exame de material bioldgico para avaliar a precisao do sistema analitico e se este esta operando dentro dos
i limites de tolerancia pré-definidos (RDC n° 786/2023). Este é o nosso gabarito. :

! Letra D: errada. O controle externo da qualidade (CEQ) é a determinagao da exatiddo e do desempenho
i do processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagoes interlaboratoriais conduzidas por
! Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de Proficiéncia (RDC
n° 786/2023). :

! Letra E: errada. O Controle Interlaboratorial de Qualidade se relaciona ao controle de qualidade externo.

! (URI - Pref. Pref. Santo Angelo/RS - 2019) Define-se controle de qualidade como um “sistema dindmico
i e complexo, sistema este que envolve - direta ou indiretamente - todos os setores da empresa, com
i intuito de melhorar ou assegurar a qualidade final do produto.”

(Motta, 2009. Bioquimica Clinica para o Laboratdrio, Principios e interpretagaes).
Seguindo os conceitos de gestao da qualidade, analise os itens a seqguir:

i I. Controle interno da qualidade é o controle entre os laboratodrios, procedimentos produzidos em :
i associacdo para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos limites de tolerancia pré- :
i definidos. :

i Il. Controle externo da qualidade é a determinac¢ao do desempenho dos exames laboratoriais mediante
: comparacoes interlaboratoriais. :

i 11l. O controle da qualidade em um laboratério perpassa apenas as fases analiticas e pds-analiticas.

i IV. Toda a documentacao da qualidade do laboratorio deve estar disponivel, especialmente para uso
i do pessoal do laboratorio. O laboratdrio deve definir e documentar suas politicas, seus objetivos e seus
i compromissos, de acordo com as premissas das boas praticas de laboratério e qualidade dos servigos :
i de analises.

Podemos dizer que os itens corretos sao:
A)lell apenas.

B)l elV apenas.

Q) lle lll apenas.

: D) Il eIV apenas.

Comentarios:

{ Vamos analisar cada uma das afirmativas:
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i I: errada. O controle interno da qualidade nao é um controle realizado entre laboratorios, o controle :
i externo que é interlaboratorial.

i 1I: correta. O controle externo envolve a atividade de avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos
i através de ensaios de proficiéncia, analise de padrdes certificados e comparagoes interlaboratoriais.

i lll: errada. O controle da qualidade em um laboratdrio perpassa as fases pré-analitica, analitica e pos-
i analitica.

i IV: correta. Todas as atividades laboratoriais relacionadas a qualidade devem ser documentadas, e estes
i documentos devem estar disponiveis para toda a equipe.

i Logo, estdo corretas as afirmativas Il e IV apenas.

: Gabarito: letra D.

Antes de um novo procedimento ser implementado na rotina laboratorial, ele deve ser validado.
Chamamos de validacao a "comprovagao, através de fornecimento de evidéncia objetiva de que os requisitos
para uma aplicagdo ou uso especificos pretendidos foram atendidos" (RDC n° 512/2021). A RDC n° 786/2023
diz que a validagdo é um "processo estabelecido por evidéncias documentadas que comprovam que uma
atividade especifica apresenta conformidade com as especificagées predeterminadas e atende aos requisitos da
qualidade".

Todas as atividades realizadas dentro de um laboratdrio clinico devem seguir normas de qualidade.
Quando ha o ndo cumprimento de um requisito especificado por uma norma de qualidade dizemos que
ocorreu uma nao-conformidade. A RDC n® 512/2021, que dispde sobre o funcionamento de laboratérios
analiticos que realizam analises em produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, define ndo conformidade como
o "ndo atendimento ao disposto neste requlamento ou a requisito ou procedimento especificado". As ndo
conformidades sao tratadas por acdes corretivas e agdes preventivas, que a mesma resolucao define como:

e Acao corretiva: agdo para eliminar a causa de uma nao-conformidade identificada ou outra
situagdo indesejavel;

e Acao preventiva: agdo para eliminar a causa de uma potencial ndo-conformidade, outra
situagdo potencialmente indesejavel ou para aproveitar oportunidades de melhoria;.

Uma outra pratica que os laboratorios devem observar é a rastreabilidade, que a RDC n° 786/2023
define como a "capacidade de recuperagdo do histérico, da aplicagao ou da localizagdo daquilo que estd sendo
considerado, por meio de identificagbes registradas".

Além disso, todas as atividades realizadas no contexto de um laboratério clinico devem estar
documentadas na forma de procedimentos operacionais padrao (POP) ou instrucdes de trabalho (IT),
documentos que devem estar disponiveis para toda a equipe.
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HORA DE

PRATICAR!

(FCC Prefeitura de Macapa - AP - 2018) No contexto de qualidade laboratorial:

i A) Controle interno da qualidade é a atividade de avaliagdo do desempenho de sistemas analiticos através :
i de ensaios de proficiéncia e comparagoes interlaboratoriais.

i B) Processo pos-analitico compreende as etapas da execucao do exame até a emissao do laudo.

: C) Rastreabilidade é a acao documentada para provar que um procedimento, processo, equipamento ou
: método funciona, da forma esperada, e proporcione o resultado desejado. :

D) Validagao é a capacidade de recuperagao do historico, da aplicagdo ou da localizag¢do daquilo que esta
i sendo considerado, por meio de identificagdes registradas.

i E) Nao-conformidade é o ndo cumprimento de um requisito especificado por uma norma de qualidade.

i Comentarios:

i Letra A: errada. O controle externo da qualidade é a atividade de avaliagdo do desempenho de sistemas
i analiticos através de ensaios de proficiéncia e comparagodes interlaboratoriais. :

i Letra B: errada. A execucao do exame corresponde a fase analitica. A fase pods-analitica se inicia apds a
: obtencdo de resultados validos das analises e finda com a emissdo do laudo, para a interpretagao pelo :
i solicitante. :

! Letra C: errada. Esta definicao se enquadra no conceito de validacao.
Letra D: errada. Este é o conceito de rastreabilidade.

i Letra E: correta. Quando ha o ndo cumprimento de um requisito especificado por uma norma de qualidade :
i dizemos que ocorreu uma nao-conformidade. Este é o nosso gabarito. :

Procedimentos Operacionais Padrao (POPs)

Os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) sao documentos escritos que descrevem passo a
passo as atividades a serem realizadas em um laboratdrio clinico. Esses procedimentos detalham os
métodos, as praticas e as responsabilidades associadas a diversas tarefas, desde a coleta de amostras até a
emissdo de relatdrios de resultados. Os POPs sdo desenvolvidos para padronizar e documentar processos,
garantindo consisténcia, qualidade e conformidade com as normas e regulamentacdes aplicaveis.

A importancia dos POP para o laboratdrio clinico € significativa e abrange varios aspectos:

1. Padronizacao de Processos: Os POPs fornecem instrugdes claras e detalhadas sobre como realizar
cada procedimento no laboratério. Isso ajuda a garantir que as atividades sejam realizadas da
mesma maneira por diferentes profissionais, promovendo a consisténcia nos resultados e reduzindo
a variabilidade.
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2. Conformidade com Normas e Regulamentacdes: Os laboratérios clinicos estdo sujeitos a diversas
normas e regulamentacdes. Os POPs sao uma ferramenta essencial para garantir que o laboratdrio
esteja em conformidade com essas normas, sejam elas locais, nacionais ou internacionais. Isso é
crucial para a credibilidade do laboratdrio e a qualidade dos resultados.

3. Treinamento e Capacitacao: Os POPs servem como material de treinamento para novos
colaboradores e como recurso continuo para a capacitagao de toda a equipe. Eles ajudam a garantir
que todos os membros da equipe compreendam os procedimentos e sigam as praticas
recomendadas.

4. Qualidade e Controle: Ao estabelecer padroes operacionais, os POPs contribuem para o controle
de qualidade. Eles especificam os requisitos para garantir a precisao, a confiabilidade e a integridade
dos resultados dos testes laboratoriais.

5. Gestdao de Riscos: Os POPs também podem incluir informagdes sobre medidas de seguranca,
gerenciamento de residuos, procedimentos de emergéncia, entre outros. Isso ajuda na gestao de
riscos associados as atividades laboratoriais.

6. Melhoria Continua: Os POPs sao documentos dindmicos que podem ser revisados e atualizados
conforme necessario. Isso permite a incorporagao de melhorias continuas nos processos, garantindo
que o laboratorio esteja sempre alinhado com as melhores praticas e avangos na area.

Em resumo, os Procedimentos Operacionais Padrdo sdo uma parte fundamental do Sistema de
Gestdo da Qualidade em laboratdrios clinicos, contribuindo para a consisténcia, a qualidade, a
conformidade e a eficiéncia das operag¢des laboratoriais.

HORA DE

PRATICAR!

(FAURGS - SES-RS - 2022) O Sistema de gestao da qualidade é uma ferramenta utilizada para gerenciar
: todos os itens que possam afetar a qualidade de um laboratdrio. Desse modo, € INCORRETO afirmar :
i que :

i A) o Procedimento Operacional Padrao (POP) é um documento do Sistema que é passivel de revisdo, ao
i passo que um registro € a evidéncia de determinada atividade e retrata um momento, ndo sendo passivel :
i derevisao. :

i B) Controle Interno da Qualidade é o conjunto de procedimentos empreendidos em um laboratoério clinico, :
i em associa¢cdo com o exame da amostra dos pacientes, para avaliar se o sistema esta operando dentro dos
i limites de tolerancia predefinidas, assegurando sua precisao. :

C) o Programa de Controle Externo da Qualidade (PCEQ) consta da utilizagao de amostras-controle de
i valores desconhecidos para serem dosadas pelos laboratdrios clinicos e posteriormente comparadas com
i outros que utilizam a mesma metodologia. :

i D) o Manual de Sistema de Qualidade é o principal documento desse sistema, pois apresenta toda a
i estrutura de funcionamento do laboratorio, incluindo todos os procedimentos e suas inter-relagoes.

Esp 18 )s-20:
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i E) o teste de proficiéncia tem por objetivo assegurar que os resultados laboratoriais se situem o mais
i proximo possivel do valor real dos analitos analisados. Avalia o processo analitico, incluindo as atividades :
i pré ou pods-analiticas dos laboratdrios clinicos.

i Comentarios:

Letra A: correta. O POP é um documento do Sistema de Gestdo da Qualidade que descreve detalhadamente
i um processo ou atividade especifica. Ele é passivel de revisdo para garantir que esteja sempre atualizado e :
: refletindo as melhores praticas. O registro, por outro lado, ndo pode ser alterado. :

i Letra B: correta. O Controle Interno da Qualidade refere-se aos procedimentos realizados no laboratdrio, :
i em conjunto com o exame de amostras de pacientes, para avaliar se o sistema esta operando dentro dos
i limites de tolerancia predefinidos, garantindo precisao.

i Letra C: correta. O PCEQ envolve o uso de amostras-controle de valores desconhecidos para avaliagao por
i laboratérios clinicos. A comparacao dos resultados obtidos com outros laboratérios que utilizam a mesma
: metodologia é uma pratica comum para garantir a precisao dos resultados.

! Letra D: correta. O Manual de Sistema de Qualidade é um documento essencial que apresenta a estrutura
i de funcionamento do laboratdrio, incluindo procedimentos e suas inter-relagdes. Ele fornece uma visao
i abrangente do Sistema de Gestao da Qualidade adotado.

Letra E: INCORRETA. O teste de proficiéncia é realizado por meio de comparagoes interlaboratoriais
i visando a determinag¢do da exatidao e do desempenho do processo analitico. Este é o nosso gabarito. :

! (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.

Todas as atividades realizadas em um laboratério devem ser documentadas por meio de :
procedimentos operacionais ou instrug¢oes de trabalho, os quais s6 devem estar acessiveis a diretoria
da empresa.

Certo
Errado
Comentarios:

Todas as atividades realizadas no contexto de um laboratorio clinico devem estar documentadas na forma
de procedimentos operacionais padrao (POP) ou instru¢des de trabalho (IT), documentos que devem estar
disponiveis para toda a equipe, e ndo somente a diretoria da empresa.

Gabarito: Errado.
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RDC n° 786/2023

A resolucdo n° 786, de o5 de maio de 2023 dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o
funcionamento de Laboratoérios Clinicos, de Laboratorios de Anatomia Patologica e de outros Servicos
que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas (EAC). Esta resolucao revogou a
RDCn°302, de 13 de outubro de 2005, e é fundamental que vocés realizem a leitura dessa norma na integra.
A RDC 786/2023 tem como objetivo " estabelecer os requisitos técnico-sanitdrios para o
funcionamento de Laboratdrios Clinicos, de Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que
executam as atividades relacionadas aos Exames de Andlises Clinicas (EAC)". Em relacdo a sua abrangéncia,
esta resolu¢ao " se aplica a todos os servigos publicos ou privados que executam atividades relacionadas aos
Exames de Andlises Clinicas (EAC)". (Redagdo dada pela Resolugdo — RDC n° 824, de 26 de outubro de 2023).

Biosseguranca

Além de ser uma norma que regulamenta pontos importantes para a gestdo e controle de qualidade
laboratoriais, a RDC 786/2023 também se refere a biosseguranca, conforme podemos ver no trecho a
seqguir:

Art. 76. O Servico que executa EAC e a Central de Distribuicdo devem manter atualizadas e
disponibilizar a todos os funciondrios, instrucdes escritas de biosseguran¢a, contemplando, no
minimo, os sequintes itens:

| - instrugodes escritas de sequranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de acordo
com os procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, adotando as
medidas de sequranga compativeis;

Il - instru¢bes de uso para os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) e Equipamentos de
Protecdo Coletiva (EPC);

Il - procedimentos em caso de acidentes; e
IV - manuseio e transporte de material bioldgico, quando aplicavel.

Resolugdo n° 786/2023

Vejamos a sequir duas questdes que sdo transcri¢des diretas deste trecho da RDC 786/2005.

HORA DE

PRATICAR!
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(UFMT Pref. Varzea Grande/MT - 2018 - adaptada) A RDC n.° 786 de 2023 especifica obrlgatorledades

: emrelacao as instrugoes de biosseguranca. O laboratorio clinico e o posto de coleta laboratorial devem
manter atualizadas e disponibilizar, a todos os funcionarios, instrucdes escritas de biosseguranga, :
comtemplando itens minimos. Marque a alternativa que NAO apresenta um desses itens minimos.

A) Normas e condutas de seguranga biologica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental.

B) Instrucoes de uso para os equipamentos de protecao individual (EPI) e de protegao coletiva (EPC).

C) Procedimentos em caso de acidentes e manuseio e transporte de material e amostra bioldgica. :
D) Instru¢des de manuseio de todos os equipamentos que participam do processo de realizagao dos exames.
Comentarios:

Conforme acabamos de ver no item da RDC 786/2023 que trata sobre biosseguranca, a Unica opgao que nao
apresenta um dos itens minimos exigidos pela resolucao é "instrucoes de manuseio de todos os :
equipamentos que participam do processo de realizacao dos exames", descrito na alternativa D. :

Gabarito: letra D.

(URI - Pref. Pref. Santo Angelo/RS - 2019) No item de Biosseguranca, a RDC 786/2023 descreve que o
servico que executa EAC e a central de distribuicao devem disponibilizar a todos os funcionarios alguns :
documentos e/ou produtos, os quais correspondem corretamente a alternativa: :

A) Sistematica de registro e liberagdo de resultados provisorios; procedimento para resultados
potencialmente criticos; sistematica de revisdo de resultados e liberacdo de laudos por profissional :
habilitado.

B) Saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e desinfeccao.

C) Cadastro atualizado dos laboratorios de apoio; contrato formal de prestacdo desses servigos; controles
de qualidade dos servigos prestados pelo laboratério de apoio. :

D) Instrucdes escritas de seqguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os
procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca :
compativeis; instru¢oes de uso para os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) e Equipamentos de
Protecao Coletiva (EPC); procedimentos em caso de acidentes; e manuseio e transporte de material
bioldgico, quando aplicavel. :

Comentarios:

De acordo com a RDC 786/2023, 0s itens que devem ser disponibilizados para todos os funcionarios sio: :
"Instrugdes escritas de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental, de acordo com os
procedimentos realizados, instrumentos e microrganismos envolvidos, adotando as medidas de seguranca :
compativeis; instru¢oes de uso para os Equipamentos de Protecao Individual (EPI) e Equipamentos de
Protecao Coletiva (EPC); procedimentos em caso de acidentes; e manuseio e transporte de material
bioldgico, quando aplicavel”. :

Gabarito: letra D.
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Grafico de Levey-Jennings e Regras Multiplas de Westgard

Algumas praticas importantes do controle de qualidade laboratorial incluem o uso do grafico de
Levey-Jennings e a interpretacao com as regras multiplas de Westgard. Vamos entender como essas
ferramentas sdo utilizadas.

Antes de iniciar a rotina de exames o laboratorio deve analisar uma amostra controle, isso deve ser
feito todos os dias nos quais sdo realizadas corridas analiticas. Os resultados obtidos para a amostra
controle devem ser registrados (em uma planilha, por exemplo) e plotados em um grafico para facilitar a
interpretacao.

O grafico de Levey-Jennings apresenta no eixo X os dias ou nUmero de ensaios, e no eixo Y as
medidas dos resultados obtidos para a amostra controle. O eixo Y é dividido por linhas horizontais, onde a
linha central representa a média (Xm) e cada linha acima ou abaixo da média representa 1 desvio padrao
(S ou DP). Dessa forma, quando plotamos um ponto (medicao) neste grafico, podemos dizer o quanto ele
se desviou da média para aquele ensaio, e assim avaliar a precisao e exatidao. Veja um exemplo a seguir:

Grafico de Levey-Jennings
203,0

202,5 -
DI | o i e e e

N N 1 L 1 e S s
SRAR VAR A=

wgasd T T Ty T T - > DP

199,0 ~

188.5 +

198.0 T T T T

HORA DE

PRATICAR!

(UFMT Pref. Varzea Grande/MT - 2018) Nos testes laboratoriais com boa precisdo e exatidao e :
! realizados com amostras-controle de concentragoes corretas, quase todos os resultados das amostras- 5
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controle ficam entre os limites de + 2 Desvios-Padrao (DP), distribuidos aproximadamente a metade de
i cada lado da média, sendo dois tergos situados entre + 1 DP. No entanto, uma amostra-controle que :
i apresenta mais de cinco dosagens consecutivas proximas ao limite de +2 DP indica

A) perda de exatidao.

B) perda de precisao e exatidao.
C) perda de precisao.

D) tendéncia positiva.
Comentarios:

i Quando a medi¢ao de uma amostra controle esta constantemente longe do valor real, dizemos que ocorreu
i perda de exatidao. Neste caso, como as dosagens estdo sempre proximas do mesmo valor (+2DP), ha
i precisao.

Gabarito: letra A.

! (FUNDEP / Gest3o de Concursos - Prefeitura de Para de Minas - MG - 2018) A avaliacao de precisao e
! exatidao de resultados laboratoriais é imprescindivel para a caracterizacio fisiopatoldgica fidedigna do
! paciente e estabelecimento diagnéstico e terapéutico. Levando em consideracio a avaliacio de !
precisdao e exatidao em controle de qualidade laboratorial, analise, a seguir, os quatro graficos de
Levey-Jennings, numerados de 1 a 4, e os graficos de alvo, identificados de A a D. :

i

Precisdo e Precisio e Imprecisdo e Imprecisio e
Exatiddo Inexatiddo Exatiddo Inexatidido
1 2 3 4

A B Cc D

i Assinale a alternativa que apresenta a associagao correta dos graficos de Levey-Jennings a seus respectivos
i graficos de alvo.

éA)A3/B4/C2/D1
{ B)A1/B2/C4/D3
{ O)A4/B1/C2/D3
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D)A4/B3/C1/D2
Comentarios:
Vamos analisar os graficos de alvo (A a D):

O grafico A apresenta pontos espalhados por todo o alvo, nao ha precisao nem exatidao, logo A se associa
a 4 (Ag).

O grafico de alvo B apresenta uma certa dispersdo dos pontos para angulos diferentes (imprecisao), mas ha
uma tendéncia para o centro do alvo (exatidao), logo B se associa a 3 (B3).

O grafico de alvo C apresenta todos os pontos bem préximos ao centro do alvo, ha precisao e exatidao, :
logo C se associa a1 (Ca).

O gréfico de alvo D apresenta todos os pontos bem préximos um do outro (precisao), mas todos longe do
centro do alvo (inexatidao), logo D se associa a 2 (D2). :

Dessa forma, temos A4, B3, C1 e D2.

Gabarito: letra D.

As regras multiplas de Westgard sdo aplicadas no controle de qualidade na forma de uma
combinacao de critérios de decisao. Através da aplicagdo e interpretacao dessas regras de controle é
possivel julgar a aceitabilidade de uma corrida analitica, ou seja, decidir se uma corrida analitica esta sob
controle ou fora de controle.

O quadro a sequir descreve as regras de Westgard:

Regra Descricao Representacao grafica
136 Uma medigao excede o limite de Xm +3DP (3
desvios padrao acima ou abaixo da média). +3DP
] L _ +2DP
E uma regra de rejeicao, ou seja, os resultados
. L 1DP
da corrida devem ser rejeitados. '
Média
A violacao da regra 155 pode indicar um 1DP U T
y . regra 1.
aumento do erro aleatorio, ou menos . violada

frequentemente um erro sistematico de

grandes dimensoes. -3bP

i 2 3 4 5 6 7 B % 10 11 12

Esp 24 )s-20:
60

a Prefeitura de Londrina-PR (Técnico de Farmacia Publica - Assisténcia de Farmacéutica) Conhecimen
www.estrategiaconcursos.com.br




Ana Cristina dos Santos Lopes, James Cabral Vieira, Rafaela
Aula 00 - Prof. Ana Cristina

12 Uma medigao excede o limite de Xm +2DP (2
desvios padrao acima ou abaixo da média). +3DP
) +2DP
E uma regra de alerta (ndo implica em rejeicao
. . . ~ F+ADP |l b
da corrida) para acionar uma inspecao fﬁglrzhs
. . | viglada
cuidadosa dos dados de controle por meio das | Media
proximas regras. ADP
-2DP
-3DP 1
1 2 3 4 5 6 T B8 8 10 11 12
225 Rejeita-se quando 2 medig¢des de controle
consecutivas excederem o mesmo limite de +3DP
controle Xm +2DP ou Xm -2DP. +2DP —
- L +1DP
A violacao da regra 2,s indica um erro eqra 2
. 7 Médi - 25
sistematico. la violada
AP | N
-2DP
-3DP 1
1 2 3 4 5 6 T B % 10 11 12
R,s Rejeita-se quando 1 medi¢do de controle
exceder o limite de controle Xm +2DP e a +3DP
outra Xm -2DP, em uma mesma corrida. +2DP
= - A +1DP
Aviolagao da regra R,s indica a ocorréncia de
erros aleatdrios. Media
-1DP regra Ru
S0P violada
-3DP 1
1 2 3 4 5 B8 T B % 10 11 12
bas Rejeita-se quando 4 medic¢oes de controle
consecutivas excederem o mesmo limite Xm +3DP
+1DP. -
+2DP regra 4.,
violada
. - +1DP
A violagao da regra 4.s indica um erro
sistematico. Media
ADP N
-2DP
-3DP l
1 2 3 4 5 &8 T B 5 10 11 12
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10Xm

Rejeita-se quando 10 medi¢oes de controle
consecutivas estiverem no mesmo lado em
relagao a média.

+3DP
+2DP

+1DP
Média

-1DP

-2DP

regra 10,

-3DP violada

1 2 3 4 5 & 7 B 9 10 11 12
Fonte: Regras Mdltiplas e "Regras de Westgard”: O que sdo? (Traduzido por ControlLab).

HORA DE

PRATICAR!

(UNIOESTE Prefeitura de Santo Antonio da Platina - PR - 2022) O controle de qualidade de regras

5 multiplas utiliza uma combinacao de critérios de decisao ou regras de controle para decidir quando uma
i corrida analitica esta sob controle ou fora de controle. Sobre o tema e a utilizacao das regras de :

Westgard, € CORRETO afirmar:

i A) Aregra 2, refere-se a duas medigdes de controle excedendo o limite de controle acima de dois desvios

i padrdo (x+2dp), e nunca é critério de rejeicao de corrida analitica, apenas alerta de inspecao.

i B) A regra 4.5 para rejeicao de corrida analitica se refere a uma medi¢dao com excedente a quatro desvios

padrao do limite (x+4dp).

C) A regra de rejeicao de corrida analitica R,s corresponde a uma medi¢ado de controle acima da média em
i dois desvios padrao (x+2dp) e outra com medigao de controle abaixo da média em dois desvios padrao (x- :

: 2dp) na mesma corrida.

i D) Aregra 104 representa um erro aleatorio e serve apenas como alerta de inspecao.

: E) Aregra de rejeicao 155 corresponde sempre a um erro sistematico referente a uma tendéncia nas corridas :

i analiticas.
i Comentarios:

! Letra A: errada. A violagdo da regra 2,s implica em rejeicao da corrida.

: Letra B: errada. Ocorre violagao da regra 4.s quando 4 medi¢des de controle consecutivas excedem o :

: mesmo limite Xm +1DP.

: Letra C: correta. A violagdo da regra R,s ocorre quando 1 medicao de controle excede o limite de controle :

: Xm +2DP e a outra Xm -2DP, em uma mesma corrida. Este é o nosso gabarito.

i Letra D: errada. A violagao da regra 10x ocorre quando 10 medi¢oes de controle consecutivas estiverem no

: mesmo lado em relacdo a média. Logo, indica um erro sistémico e implica em rejeicao da corrida.
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i Letra E: errada. A violagdo da regra 135 pode indicar um aumento do erro aleatdrio, ou menos :
i frequentemente um erro sistematico de grandes dimensoes.

: (FAURGS - SES-RS- 2022) Os gréficos abaixo demonstram exemplos de violagio de algumas regras de :
controle, conforme o nUmero de niveis adotados na rotina (o eixo x corresponde do dia 1 ao dia g).
i Observe a aplicacao das regras multiplas para 1, 2 e 3 niveis de controle de um laboratério e marque a
afirmativa correta.

-~

DP 1 nivel 2 niveis 3 niveis
+3
+2 A
8 A

+1 " 4

L R DL ‘a----- .- LR

. A A
0 -- - X

1 2345678912345 ¢678912345¢678)9
Fonte: CONTROLAB, 2011 (adaptado)

A) Com 1 nivel de controle, nos dias 2 a 5, a regra 4.5 foi violada, o que caracteriza um erro aleatorio.

B) Com 2 niveis de controle, no dia 2, a regra 4,s foi violada, o que caracteriza um erro sistematico.

C) Com 3 niveis de controle, no dia 2, a regra 3.5 foi violada, o que caracteriza um erro sistematico.

D) Com 1 nivel de controle, no dia 9, a regra 1.5 foi violada, o que caracteriza um erro aleatorio.

E) Com 2 niveis de controle, no dia 7, a regra 155 foi violada, o que caracteriza um erro sistematico.
Comentarios:

Letra A: errada. A violagdo da regra 4.s indica um erro sistémico.

Letra B: errada. A violagdo da regra R,s sugere um erro aleatorio.

Letra C: correta. A violagao da regra 3s indica ocorréncia de um erro sistematico. Este € o nosso gabarito.

i Letra D: errada. Ndo é possivel inferir se o erro é aleatério ou sistematico através da regra 1.s. E preciso
i acionar uma inspecao cuidadosa dos dados de controle por meio das proximas regras.

i Letra E: errada. A violagdo da regra 13 pode indicar um aumento do erro aleatdrio, ou menos
i frequentemente um erro sistematico de grandes dimensaées.
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Acreditacao

Outro tema relacionado com a gestdo da qualidade é acreditacdo. De acordo com a ABNT NBR
ISO/IEC 17011:2019, que é um documento que especifica os requisitos para a competéncia, operagao
consistente e imparcialidade dos organismos de acreditacdo que avaliam e acreditam os organismos de
avaliacao da conformidade, acreditacao é a "atestacdo de terceira-parte relacionada a um organismo de
avaliagdo da conformidade, comunicando a demonstracdo formal da sua competéncia para realizar tarefas
especificas de avaliagdo de conformidade".

Atualmente, os programas de acreditagdao mais conhecidos e utilizados no Brasil sdo a Organizacao
Nacional de Acreditacao (ONA), Joint Commission International (JCI) e Accreditation Canada
(QMentum).

De acordo com a Organizagdo Nacional de Acreditacdo (ONA), acreditacdo "é um método de
avaliacdo e certificacdo que busca, por meio de padroes e requisitos previamente definidos, promover a
qualidade e a seguranca da assisténcia no setor de saude. Para ser acreditada, a organizag@o precisa
comprovadamente atender aos padrées definidos pela ONA, reconhecidos internacionalmente". A ONA ainda
ressalta que a avaliagdo para Acreditagdo nao é de carater fiscalizatorio, mas € um programa de educacao
continuada para organizagdes que prestam servicos de saude, visando a melhoria continua. Esse processo
é realizado periodicamente, de forma voluntaria e reservada.

A Accreditation Canada, por sua vez, define acreditagdo como um processo continuo de avaliacao
das organizagdes de saude e servicos sociais em relagdo aos padroes de exceléncia para identificar o que
estd sendo bem-feito e o que precisa ser melhorado.

Para a JCl, a conclusao bem-sucedida de um processo de acreditagao rigoroso é um sinal para os
pacientes de que uma instituicao de saude passou por uma avaliagao de desempenho rigorosa e atendeu a
uma série robusta de qualificagdes em seguranca do paciente e qualidade de atendimento.

HORA DE

PRATICAR!

: (INSTITUTO AOCP - Prefeitura de Jodao Pessoa - PB - 2021) Para que um laboratério clinico possa
i receber a acreditacao, este deve estar em conformidade com os requisitos legais exigidos, obtendo um
aproveitamento satisfatorio perante Programas de Controle externo de Qualidade. Ter um laboratoério
clinico acreditado significa 5

A apresentar entrega rapida de resultados.
i B) apresentar boas condi¢des de trabalho.
: Q) ter pessoal técnico capacitado.

: D) ser uma organizagao na qual se pode confiar.
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E) ter uma quantidade consideravel de amostras para analise.
Comentarios:

A acreditacao de um laboratério clinico envolve mais do que apenas a entrega rapida de resultados, boas
condi¢des de trabalho, pessoal técnico capacitado ou uma quantidade consideravel de amostras para
analise. Embora esses fatores sejam importantes para o funcionamento eficiente de um laboratério, a :
acreditacdo se concentra em garantir que o laboratdrio atenda a padrdes especificos de qualidade e
confiabilidade. :

Portanto, a resposta correta é a opcao D: ser uma organizacao na qual se pode confiar. A acreditagao :
implica que o laboratorio atende a critérios rigorosos de qualidade e estda em conformidade com os :
requisitos legais, garantindo que os resultados dos testes sejam confiaveis e precisos.

Gabarito: Letra D.
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LISTA DE QUESTOES — CONTROLE DE QUALIDADE

HORA DE

PRATICAR!

1. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.
Amostras primarias inadequadamente identificadas ndo devem ser aceitas nem processadas,
mesmo que sejam amostras nobres, instaveis ou criticas.

Certo

Errado

2. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.

O sistema de gestdo da qualidade de um laboratério deve contemplar a definicio e a
implementacdao de um programa de monitoracao periodica de equipamentos, incluindo
manutencao preventiva, corretiva e calibragcao apropriadas.

Certo

Errado

3. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.

A reducao de erros, principalmente na fase pré-analitica, resulta em informag6es mais confiaveis a

serem utilizadas pelo profissional de saUde na sustentacao do cuidado a satude do paciente.
Certo

Errado

4. (IBFC - Prefeitura de Contagem - MG - 2022) De um modo geral, para gerir a qualidade do processo

realizado na organizac¢ao e alcancar altos padroes de confiabilidade deve-se:
I. Detectar possiveis falhas, reais ou potenciais (ndo conformidades).

Il. Agir corretivamente sobre falhas e, quando possivel, preventivamente antes que elas ocorram e
provoquem impactos indesejados para os clientes.
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lll. Investigar a causa raiz das falhas e implantar a¢6es que as eliminem definitivamente dos

processos, evitando sua recorréncia.

IV. Nunca se antecipar a ocorréncia das falhas, ja que os riscos com o objetivo de assegurar
adequado nivel de seguranca aos clientes podem ser maiores que as proprias falhas.
Estdo corretas as afirmativas:

A)lell apenas

B) IV apenas

Q) 1, Ilelll apenas

D) lll apenas

5. (UFMT - 2021) De acordo com as normas que dispdoem sobre o Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratoérios Clinicos, os procedimentos conduzidos em associacao com o
exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos sao chamados de

A) Controle externo da qualidade.
B) Controle interno da qualidade.
C) Ensaio de proficiéncia.

D) Calibragao.

6. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) O controle interno da qualidade é utilizado para
mensurar o erro aleatorio associado a um determinado método analitico. O parametro utilizado
para isso é:

A) Média.

B) Mediana.

C) Coeficiente de variagao.

D) Variancia.

7. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) A utilizacao de calibradores nos equipamentos
analiticos, ao invés de solu¢oes-padrao, é indicada para evitar erros laboratoriais associados ao(a):

A) imprecisao.

B) inexatidao.
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Q) linearidade.

D) efeito matriz.

8. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) O ensaio de proficiéncia de controle de qualidade é
uma ferramenta essencial para mensuracdao do erro analitico de um laboratorio. A partir dos

resultados obtidos, é possivel estimar o(a):
A) imprecisdao do método analitico.
B) erro total.
C) erro aleatorio.

D) erro sistematico.

9. (INSTITUTO AOCP - Prefeitura de Joao Pessoa - PB - 2021) Na implantacao do Controle Interno de
Qualidade de um Laboratério Clinico, a busca é por garantir a exatiddao nos exames e dos resultados
emitidos pelo laboratdrio. Entretanto alguns fatores levam a perda da exatidao. Dentre esses
fatores estao, EXCETO

A) reagentes mal preparados.

B) trocas de amostra-controle.

C) banhos-maria com variagdo de temperatura.
D) material sujo.

E) realizacdo de leituras em diferentes comprimentos de onda em relacdo ao recomendado.

10.(IBADE - Prefeitura de Vila Velha - ES - 2020 - adaptada) A RDC n° 786 de 5 de maio de 2023 dispde
sobre o os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratoérios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC). A partir dos conhecimentos técnicos sobre essa legislacao
avalie as alternativas abaixo:

I. O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados, através
de um setor de garantia da qualidade, o qual podera estar dividido em um controle de qualidade

interno e um externo, esse Ultimo somente para ensaios de proficiéncia.

Il. Os processos operacionais de um laboratorio clinico podem ser divididos em: Fase Pré-clinica,
Fase Clinica, Fase Pds-Clinica.

lll. As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos pacientes.
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IV. O controle de qualidade dos laboratoérios clinicos deve ser dividido em Controle de Qualidade
Clinico e Controle de Qualidade Microbiologico.
Dos itens acima, estao corretos, apenas:

A)l, llelV.

B)lell

Q) lelll.

D)llelV.

E)ILIlelV.

11. (COSEAC - UFF - 2019) Os dois parametros que devem ser determinados para avaliagao e validacao
dos testes imunoldgicos, definidos como “Porcentagem de resultados positivos pelo teste na
populacdao de doentes” e “Porcentagem de resultados negativos pelo teste nos individuos nao
doentes”, sao:

A) especificidade e sensibilidade.

B) valor preditivo negativo e especificidade.
C) sensibilidade e especificidade.

D) valor preditivo positivo e sensibilidade.

E) valor preditivo negativo e positivo.

12.(VUNESP - Prefeitura de Campinas - SP - 2019) Assinale a alternativa correta quanto a definicao da
garantia da qualidade, contida na legislacao vigente para laboratoérios de analises clinicas.

A) Capacidade de recuperagdo do historico, da aplicagdo ou da localizagdo daquilo que estd sendo
considerado, por meio de identificagdes registradas.

B) Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir os
requisitos da qualidade especificados.

C) Designacao genérica para um dispositivo empregado pelo laboratério clinico como parte integrante do
processo de realizacdo de analises laboratoriais.

D) Fase que se inicia apds a obtencdo de resultados validos das analises e finda com a emissao do laudo,
para a interpretacao pelo solicitante.

E) Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da autoridade sanitaria local,
que previne e controla o risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a essa inspecao.
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13.(FUNDEP / Gestao de Concursos - Prefeitura de Itatiaiucu - MG - 2018) Sao atividades realizadas
pelo controle interno de qualidade de um laboratdrio de analises clinicas, exceto:

A) Definicdo dos critérios de aceitacao dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada.

B) Monitoramento do processo analitico pela analise da amostra-controle, com registro dos resultados
obtidos e analise dos dados.

C) Liberacdo ou rejeicao das analises apds avaliagdo dos resultados da amostra-controle.

D) Participagdo em ensaios de proficiéncia para exames especificos realizados na rotina do laboratorio.

14.(CS-UFG - SANEAGO - GO - 2018) O grafico a seguir representa a relagao de amostras nao reagentes
(curva tracejada) e reagentes (curva continua) em um teste de ELISA. Analise-o para responder a

questao.
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O deslocamento do LR (limiar de reacao) para esquerda aumenta a sua
A) sensibilidade.
B) especificidade.
C) precisao.

D) eficiéncia.

15.(Prefeitura de Fortaleza - CE - 2018) A fase pré-analitica é considera uma das etapas cruciais na
realizacao de exames, uma vez que as condi¢des do paciente, na fase da pré-coleta, podem alterar
o resultado dos testes, mas nao tém relagdo com o problema por causa do qual o exame foi
solicitado. Desta forma, os pacientes devem receber instru¢oes claras a fim de minimizar os erros
pré-analiticos. Sao exemplos de algumas delas:
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A) o descarte seguro dos materiais utilizados na coleta e o preenchimento do cadastro do paciente.
B) o registro da pessoa que realizou a coleta e o preenchimento do cadastro do paciente.
C) a necessidade de jejum ou restricao alimentar e o registro dos medicamentos utilizados.

D) os cuidados especiais com a manipulagao, armazenamento e tempo de realizagdo da analise.

16.(ADMTEC - Pref. Altinho/PE - 2018) Leia as afirmativas a seguir:

I. O controle de qualidade em analises clinicas busca assegurar, ao laboratédrio clinico, um

funcionamento confiavel e eficiente, a fim de fornecer resultados validos, em tempo util, para

auxiliar os médicos nas decisdes diagndsticas.

Il. O laboratédrio clinico deve assegurar que os resultados produzidos reflitam, ainda que de forma

inconsistente e pouco fidedigna, a situacao clinica apresentada pelos pacientes, assegurando q
representem o resultado de qualquer interferéncia no processo.
Marque a alternativa CORRETA:

A) As duas afirmativas sdo verdadeiras.

B) A afirmativa | é verdadeira, e a ll é falsa.

Q) A afirmativa Il é verdadeira, e a | é falsa.

D) As duas afirmativas sao falsas.

17.(IADES - SES-DF - 2014) Acerca do controle de qualidade de um laboratério de analises clinicas,

assinale a alternativa INCORRETA
A) Exatid3o é a relagdo entre o valor encontrado e o valor verdadeiro. E medida pelo erro da média.
B) Precisao é representada pela obtengao de resultado préximo de si, sendo resultados reprodutiveis.
C) Especificidade é o resultado de uma amostra, sem a interferéncia de outros componentes.
D) Sensibilidade é representada pelo desvio padrao ou pelo coeficiente de variagdo.

E) Procedimento operacional padrdo é a padroniza¢do do roteiro para o desenvolvimento das atividades
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QUESTOES COMENTADAS — CONTROLE DE QUALIDADE

HORA DE

PRATICAR!

1. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.
Amostras primarias inadequadamente identificadas nao devem ser aceitas nem processadas,
mesmo que sejam amostras nobres, instaveis ou criticas.

Certo

Errado
Comentarios:

De acordo com as recomendagoes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial
(SBPC/ML), amostras primarias inadequadamente identificadas ndo devem ser aceitas nem processadas, a
menos que se trate de amostras “nobres”, instaveis ou criticas. Neste caso, deve existir um procedimento
para, apds o recebimento, obter a identificagao positiva formal e registrada da amostra primaria por parte
do responsavel pela coleta (propria ou realizada por terceiros) a fim de poder liberar os resultados.

Gabarito: Errado.

2. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.

O sistema de gestao da qualidade de um laboratério deve contemplar a definicio e a
implementacdao de um programa de monitoracao periodica de equipamentos, incluindo
manutencao preventiva, corretiva e calibragao apropriadas.

Certo

Errado

Comentarios:

De acordo com as recomendagdes da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial
(SBPC/ML) para a gestdo da fase pré-analitica, o Sistema de Gestdo da Qualidade do laboratério deve
contemplar a definicdo e a implementagao de um programa de monitoracdo periodica de equipamentos,

incluindo manutencao preventiva, corretiva e calibragdo apropriadas.

Gabarito: Certo.
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3. (Quadrix - SEDF - 2022) A respeito do controle de qualidade no laboratério clinico, julgue o item.
A reducao de erros, principalmente na fase pré-analitica, resulta em informagoes mais confiaveis a
serem utilizadas pelo profissional de saude na sustentacao do cuidado a saude do paciente.

Certo

Errado
Comentarios:

A fase pré-analitica é uma etapa critica nos processos de laboratério clinico, abrangendo desde a coleta da
amostra até o momento em que ela é recebida no laboratdrio. A reducao de erros nessa fase contribui
significativamente para a obtencao de informagdes mais confidveis.

Erros na fase pré-analitica, como identificacdo inadequada de pacientes, coleta inadequada de amostras,
transporte inadequado, entre outros, podem impactar negativamente na qualidade dos resultados dos
testes laboratoriais. Se a fase pré-analitica ndo for bem controlada, os resultados podem ser imprecisos, o
que pode levar a diagndsticos incorretos e, consequentemente, a decisdes inadequadas em relacdo ao
tratamento dos pacientes.

Portanto, a afirmacdo de que a reducdo de erros, especialmente na fase pré-analitica, resulta em
informacgdes mais confidveis a serem utilizadas pelo profissional de saude na sustenta¢do do cuidado a
saude do paciente esta correta.

Gabarito: Certo.

4. (IBFC - Prefeitura de Contagem - MG - 2022) De um modo geral, para gerir a qualidade do processo
realizado na organizagao e alcancar altos padroes de confiabilidade deve-se:

I. Detectar possiveis falhas, reais ou potenciais (ndo conformidades).

Il. Agir corretivamente sobre falhas e, quando possivel, preventivamente antes que elas ocorram e

provoquem impactos indesejados para os clientes.

lll. Investigar a causa raiz das falhas e implantar a¢6es que as eliminem definitivamente dos
processos, evitando sua recorréncia.

IV. Nunca se antecipar a ocorréncia das falhas, ja que os riscos com o objetivo de assegurar
adequado nivel de seguranca aos clientes podem ser maiores que as proprias falhas.
Estao corretas as afirmativas:

A)lellapenas

B) IV apenas
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Q) 1, llelll apenas

D) Ill apenas
Comentarios:

A gestdo da qualidade em uma organizag¢ao envolve a detec¢ao de possiveis falhas (ndo conformidades), a
acao corretiva sobre essas falhas, a implementagdo de a¢des preventivas, a investigacdo da causa raiz das
falhas e aimplantacao de agoes que as eliminem definitivamente dos processos para evitar sua recorréncia.
Antecipar-se a ocorréncia de falhas, sempre que possivel, é uma pratica recomendada na gestdo da
qualidade, visando assegurar altos padroes de confiabilidade.

Portanto, as afirmativas I, Il e lll estdo corretas.

Gabarito: Letra C.

5. (UFMT - 2021) De acordo com as normas que dispoem sobre o Regulamento Técnico para
funcionamento de Laboratoérios Clinicos, os procedimentos conduzidos em associagao com o
exame de amostras de pacientes para avaliar se o sistema analitico esta operando dentro dos
limites de tolerancia pré-definidos sao chamados de

A) Controle externo da qualidade.
B) Controle interno da qualidade.
C) Ensaio de proficiéncia.

D) Calibragao.
Comentarios:

A alternativa A esta incorreta. O controle externo da qualidade (CEQ) é a determinagao da exatidao e do
desempenho do processo analitico dos EAC, realizada por meio de comparagdes interlaboratoriais
conduzidas por Provedor de Ensaio de Proficiéncia, também conhecido como Programas de Ensaios de
Proficiéncia (RDC n° 786/2023).

A alternativa B esta correta e é o gabarito da questdo. Controle interno da qualidade (CIQ) é o
procedimento conduzido em associacdo com o exame de material bioldgico para avaliar a precisao do
sistema analitico e se este esta operando dentro dos limites de tolerancia pré-definidos (RDC n° 786/2023).

A alternativa C esta incorreta. Os chamados testes ou ensaios de proficiéncia envolvem a " determinagéo
do desempenho analitico por meio de comparagoes interlaboratoriais, que utilizam amostras distribuidas por
um provedor do programa" (RDC N° 512/2021).

A alternativa D esta incorreta. A RDC n° 512/2021 define calibragdo como uma " operacdo que estabelece
uma relacdo entre os valores de grandezas, indicados por um instrumento ou sistema de medicdo, e os
correspondentes valores fornecidos por padrées e materiais de referéncia, todos com as suas incertezas de
medicdo”.
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6. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) O controle interno da qualidade é utilizado para
mensurar o erro aleatorio associado a um determinado método analitico. O parametro utilizado
para isso é:

A) Média.
B) Mediana.
C) Coeficiente de variagao.

D) Variancia.
Comentarios:

O controle interno da qualidade é de fato utilizado para monitorar e mensurar o erro aleatério associado a
um método analitico. O parametro frequentemente utilizado para avaliar a variabilidade dos resultados é o
Coeficiente de Variacao (CV).

O Coeficiente de Variagao é uma medida relativa de dispersao que expressa a variabilidade em termos
percentuais da média. E calculado dividindo o desvio padrao pela média e multiplicando por 100 para obter
a porcentagem. O CV é Util para expressar a precisdo de um método analitico, sendo uma medida de quao
dispersos sdo os resultados em relagdo a média.

Gabarito: Letra C.

7. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) A utilizacao de calibradores nos equipamentos
analiticos, ao invés de solu¢des-padrao, é indicada para evitar erros laboratoriais associados ao(a):

A) imprecisao.
B) inexatidao.
Q) linearidade.

D) efeito matriz.
Comentarios:

A utilizacao de calibradores em vez de solu¢des-padrao pode ser indicada para evitar erros laboratoriais
associados ao efeito matriz.

O efeito matriz refere-se as alteragdes nas respostas analiticas de um método devido a composicao da
amostra. Em alguns casos, a matriz da amostra pode interferir na leitura ou na resposta do instrumento
analitico, levando a imprecisdes ou inexatiddes nos resultados.

Os calibradores, muitas vezes, sdao formulados para se assemelhar a matriz da amostra. Isso ajuda a
compensar o efeito matriz, melhorando a precisdo e a exatidao do método analitico.
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Gabarito: Letra D.

8. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) O ensaio de proficiéncia de controle de qualidade é
uma ferramenta essencial para mensuracdao do erro analitico de um laboratorio. A partir dos
resultados obtidos, é possivel estimar o(a):

A) imprecisdao do método analitico.
B) erro total.
Q) erro aleatorio.

D) erro sistematico.
Comentarios:

O ensaio de proficiéncia € uma ferramenta utilizada para avaliar a competéncia de um laboratério em
realizar analises especificas. Ele envolve o envio de amostras desconhecidas para o laboratdrio, que as
analisa como faria com amostras de rotina. Os resultados sdo entdo comparados com os valores de
referéncia conhecidos para avaliar o desempenho do laboratério.

A partir dos resultados obtidos em um ensaio de proficiéncia, é possivel estimar o erro sistematico (ou viés)
do método analitico. O erro sistematico refere-se a uma tendéncia consistente de se afastar do valor
verdadeiro.

Gabarito: Letra D.

9. (INSTITUTO AOCP - Prefeitura de Joao Pessoa - PB - 2021) Na implantacao do Controle Interno de
Qualidade de um Laboratdrio Clinico, a busca é por garantir a exatidao nos exames e dos resultados

emitidos pelo laboratdrio. Entretanto alguns fatores levam a perda da exatidao. Dentre esses
fatores estao, EXCETO

A) reagentes mal preparados.

B) trocas de amostra-controle.

C) banhos-maria com variagao de temperatura.
D) material sujo.

E) realizacao de leituras em diferentes comprimentos de onda em relacdao ao recomendado.
Comentarios:

O controle interno de qualidade em um laboratdrio clinico é fundamental para garantir a exatidao e a
precisao dos resultados dos exames. Dentre os fatores que podem levar a perda da exatidao, o banho-maria
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com variacao de temperatura é o menos relacionado, sendo assim, o fator que nao contribui para a perda
de exatiddo.

A exatidao geralmente esta mais relacionada a fatores como reagentes mal preparados, trocas de amostra-
controle, material sujo e realizacdo de leituras em diferentes comprimentos de onda em relacdo ao
recomendado.

Gabarito: Letra C.

10.(IBADE - Prefeitura de Vila Velha - ES - 2020 - adaptada) A RDC n° 786 de 5 de maio de 2023 dispoe
sobre o os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de Laboratorios Clinicos, de
Laboratdrios de Anatomia Patoldgica e de outros Servigos que executam as atividades relacionadas
aos Exames de Analises Clinicas (EAC). A partir dos conhecimentos técnicos sobre essa legislacao
avalie as alternativas abaixo:

I. O laboratério clinico deve assegurar a confiabilidade dos servicos laboratoriais prestados, através
de um setor de garantia da qualidade, o qual podera estar dividido em um controle de qualidade

interno e um externo, esse Ultimo somente para ensaios de proficiéncia.

Il. Os processos operacionais de um laboratdrio clinico podem ser divididos em: Fase Pré-clinica,
Fase Clinica, Fase Pds-Clinica.

lll. As amostras controle devem ser analisadas da mesma forma que as amostras dos pacientes.

IV. O controle de qualidade dos laboratdrios clinicos deve ser dividido em Controle de Qualidade

Clinico e Controle de Qualidade Microbiologico.

Dos itens acima, estao corretos, apenas:
Al llelV.
B)lell
Q) lelll.
D)llelV.
E)I,LINlelV.

Comentarios:
Vamos analisar cada uma das afirmativas:
I: certo. De acordo com a RDC 786/2023:

"Art. 141. O Servi¢o que executa EAC deve assegurar a confiabilidade dos EAC por meio da GCQ.
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Art. 142. A GCQ é composta, no minimo, pela realizagdo do Controle Interno da Qualidade (CIQ) e do Controle
Externo da Qualidade (CEQ)."

Il: errado. Os processos operacionais de um laboratdrio clinico podem ser divididos em: fase pré-analitica,
fase analitica, fase pos-analitica.

Ill: certo. De acordo com o artigo 147, paragrafo 20 da RDC 786/2023: "§ 2° As amostras controle devem ser
analisadas da mesma forma que amostras dos pacientes."

IV: errado. O controle de qualidade dos laboratérios clinicos deve ser dividido em controle interno da
qualidade (ClQ) e controle externo da qualidade (CEQ).

Logo, estdo corretas apenas as afirmativas | e lll.

Gabarito: alternativa C.

11. (COSEAC - UFF - 2019) Os dois parametros que devem ser determinados para avaliagao e validacao
dos testes imunolodgicos, definidos como “Porcentagem de resultados positivos pelo teste na
populacdao de doentes” e “Porcentagem de resultados negativos pelo teste nos individuos nao
doentes”, sao:

A) especificidade e sensibilidade.

B) valor preditivo negativo e especificidade.
C) sensibilidade e especificidade.

D) valor preditivo positivo e sensibilidade.

E) valor preditivo negativo e positivo.

Comentarios:

Porcentagem de resultados positivos pelo teste na populacao de doentes = Sensibilidade.
Porcentagem de resultados negativos pelo teste nos individuos ndo doentes = Especificidade.

Gabarito: alternativa C.

12.(VUNESP - Prefeitura de Campinas - SP - 2019) Assinale a alternativa correta quanto a definicao da
garantia da qualidade, contida na legislagao vigente para laboratdrios de analises clinicas.

A) Capacidade de recuperacao do historico, da aplicacdo ou da localizacdo daquilo que estd sendo
considerado, por meio de identificagdes registradas.

B) Conjunto de atividades planejadas, sistematizadas e implementadas com o objetivo de cumprir os
requisitos da qualidade especificados.

a Prefeitura de Londrina-PR (Técnico de Farmacia Publica - Assisténcia de Farmacéutica) Conhecimen

, www.estrategiaconcursos.com.br

60




Ana Cristina dos Santos Lopes, James Cabral Vieira, Rafaela
Aula 00 - Prof. Ana Cristina

C) Designacao genérica para um dispositivo empregado pelo laboratério clinico como parte integrante do
processo de realizagao de analises laboratoriais.

D) Fase que se inicia apds a obtencdo de resultados validos das analises e finda com a emissao do laudo,
para a interpretacao pelo solicitante.

E) Conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia da autoridade sanitaria local,
que previne e controla o risco sanitario em estabelecimentos sujeitos a essa inspecao.

Comentarios:

A alternativa A esta incorreta. Este € o conceito de rastreabilidade.

A alternativa B esta correta e é o gabarito da questdo. Este é o conceito de garantia de qualidade.
A alternativa C esta incorreta. Este é o conceito de equipamento laboratorial.

A alternativa D esta incorreta. Este € o conceito de fase pds-analitica.

A alternativa E estd incorreta. Este é o conceito de inspecao sanitaria.

13.(FUNDEP / Gestao de Concursos - Prefeitura de Itatiaiucu - MG - 2018) Sao atividades realizadas
pelo controle interno de qualidade de um laboratério de analises clinicas, exceto:

A) Definicdo dos critérios de aceitagdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a metodologia
utilizada.

B) Monitoramento do processo analitico pela andlise da amostra-controle, com registro dos resultados
obtidos e analise dos dados.

C) Liberacdo ou rejeicao das analises apds avaliagdo dos resultados da amostra-controle.

D) Participagdo em ensaios de proficiéncia para exames especificos realizados na rotina do laboratorio.
Comentarios:

De acordo com a RDC 786/2023, O Servico que executa EAC deve realizar o CIQ para todos os analitos
executados, contemplando:

| - monitoramento da fase analitica pela analise da amostra controle, com registro do resultado obtido e
analise dos dados (letra B);

Il - definicdo dos critérios de aceitacdo e rejeicdo dos resultados por tipo de analito e de acordo com a
metodologia utilizada (letra A);

Il - liberagao ou rejeicao das analises apos avaliacao dos resultados das amostras controle (letra C);

IV - registro das inadequacdes, investigacdo de causas e agdes tomadas para os resultados rejeitados de
amostras controle; e
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V - critério de avaliagdo dos resultados das amostras controle.

A participacao em ensaios de proficiéncia para exames especificos realizados na rotina do laboratério (letra
D) corresponde ao Controle Externo da Qualidade.

Gabarito: letra D.

14.(CS-UFG - SANEAGO - GO - 2018) O grafico a seguir representa a relagao de amostras nao reagentes
(curva tracejada) e reagentes (curva continua) em um teste de ELISA. Analise-o para responder a

questao.
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O deslocamento do LR (limiar de rea¢ao) para esquerda aumenta a sua
A) sensibilidade.
B) especificidade.
C) precisao.
D) eficiéncia.

Comentarios:

Se o limiar de reagao for deslocado para a esquerda, ocorrera a deteccdo de mais amostras reagentes (mais
resultados verdadeiro-positivos), ou seja, aumentara a sensibilidade do método.

Por outro lado, mais amostras ndo reagentes também serdo detectadas como positivas (mais resultados
falso-positivos), o que leva a uma diminuicao da especificidade.

Gabarito: alternativa A.
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15.(Prefeitura de Fortaleza - CE - 2018) A fase pré-analitica é considera uma das etapas cruciais na
realizacao de exames, uma vez que as condi¢es do paciente, na fase da pré-coleta, podem alterar
o resultado dos testes, mas nao tém relagdo com o problema por causa do qual o exame foi
solicitado. Desta forma, os pacientes devem receber instrugdes claras a fim de minimizar os erros
pré-analiticos. Sao exemplos de algumas delas:

A) o descarte seguro dos materiais utilizados na coleta e o preenchimento do cadastro do paciente.
B) o registro da pessoa que realizou a coleta e o preenchimento do cadastro do paciente.
C) a necessidade de jejum ou restricao alimentar e o registro dos medicamentos utilizados.

D) os cuidados especiais com a manipulagao, armazenamento e tempo de realizagdo da analise.
Comentarios:

A alternativa A esta incorreta. O descarte de materiais utilizados na coleta e o preenchimento do cadastro
do paciente sdo atividades realizadas pelos funcionarios de um laboratdrio, ndo pelo paciente.

A alternativa B esta incorreta. O preenchimento do cadastro do paciente e o registro do profissional que
realizou a coleta sao atividades realizadas pelo laboratdrio, o paciente ndo tem participagao nessas tarefas.

A alternativa C esta correta e é o gabarito da questdo. Orientagdes sobre jejum, restricao alimentar e
registro de medicamentos utilizados sao orientacdes que devem ser passadas ao paciente e registradas em
sua ficha no laboratorio.

A alternativa D esta incorreta. Manipulagdo, armazenamento e realizacdo de analises sao tarefas dos
funcionarios do laboratdrio, o paciente nao participa dessas atividades.

16.(ADMTEC - Pref. Altinho/PE - 2018) Leia as afirmativas a seguir:

I. O controle de qualidade em analises clinicas busca assegurar, ao laboratério clinico, um
funcionamento confiavel e eficiente, a fim de fornecer resultados validos, em tempo util, para
auxiliar os médicos nas decisdes diagndsticas.

Il. O laboratério clinico deve assegurar que os resultados produzidos reflitam, ainda que de forma
inconsistente e pouco fidedigna, a situacao clinica apresentada pelos pacientes, assegurando que
representem o resultado de qualquer interferéncia no processo.
Marque a alternativa CORRETA:

A) As duas afirmativas sdo verdadeiras.

B) A afirmativa | é verdadeira, e a ll é falsa.

Q) A afirmativa Il é verdadeira, e a | é falsa.

D) As duas afirmativas sao falsas.
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Comentarios:

A afirmativa | é verdadeira, pois explica corretamente a fun¢ao do controle de qualidade dentro de um
laboratério clinico.

A afirmativa Il é falsa, pois os resultados emitidos por um laboratério ndo podem ser inconsistentes e/ou
pouco fidedignos.

Logo, a afirmativa | é verdadeira, e a Il é falsa.

Gabarito: alternativa B.

17.(IADES - SES-DF - 2014) Acerca do controle de qualidade de um laboratoério de analises clinicas,
assinale a alternativa INCORRETA

A) Exatiddo é a relacdo entre o valor encontrado e o valor verdadeiro. E medida pelo erro da média.
B) Precisdo é representada pela obtencao de resultado préximo de si, sendo resultados reprodutiveis.
C) Especificidade é o resultado de uma amostra, sem a interferéncia de outros componentes.

D) Sensibilidade é representada pelo desvio padrao ou pelo coeficiente de variagdo.

E) Procedimento operacional padrao é a padronizagao do roteiro para o desenvolvimento das atividades.
Comentarios:

A alternativa A esta correta. Exatidao é a proximidade de concordancia entre o resultado de uma medicdo
e a verdadeira concentragao do analito.

A alternativa B esta correta. Precisdo ¢ a proximidade de concordancia entre resultados independentes de
medig¢des obtidas sob condi¢oes estipuladas.

A alternativa C estd correta. Especificidade analitica é a habilidade de um procedimento de ensaio
determinar especificamente a concentra¢do do analito-alvo na presenca de substancias ou fatores
potencialmente interferentes na matriz amostral.

A alternativa D esta INCORRETA e é o gabarito da questdo. Sensibilidade analitica é a habilidade de um
método analitico de avaliar pequenas varia¢des na concentragao do analito.

A alternativa E estd correta. Procedimento Operacional Padrao (POP) é um documento que descreve
detalhadamente como uma atividade deve ser desempenhada, de forma que qualquer funcionario possa
executar as tarefas descritas de forma padronizada.
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LISTA DE QUESTOES — GRAFICO DE LEVEY-JENNINGS E
REGRAS MULTIPLAS DE WESTGARD

HORA DE

PRATICAR!

1. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) Avalie o grafico de Levey-Jennings abaixo e marque
a alternativa CORRETA arespeito da interpretacao dos resultados de controle interno de qualidade.
(DP = desvio padrao).

#30P

A hw/ 0P
=/ \\ ’A\...‘../ MEDA
N/
N

=10

-20P

-30P
1 1 3 4 5 3 7 ] 9 b

DA DA ANALISE

A) O resultado obtido no 10° dia representa um desvio 1,s das regras de Westgard, indicando que a corrida
analitica deve ser rejeitada.

B) O resultado obtido no 10° dia indica nivel de alerta para o ensaio. Qualquer violagdo na proxima analise
ird causar rejeicdo da corrida analitica.

Q) A corrida analitica ndo violou nenhuma das regras de Westgard. E sequro analisar as amostras dos

pacientes

D) Apenas resultados obtidos fora dos dois desvios-padrdo em relagdo ao valor médio devem ser
considerados como critérios para rejeigao.

2. (VUNESP - Prefeitura de Cerquilho - SP - 2019) O grafico de Levey-Jennings a seguir mostra o

resultado do controle de qualidade interno realizado para uma rotina de exame de triglicerideos.
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Dias ou nUmeros de ensaios
De acordo com a regra de Westgard, a interpretacao e o procedimento que devem ser feitos com o

resultado obtido no dia 08 sao da seguinte forma:

A) A corrida analitica deve ser rejeitada e registrado o motivo do desvio, ndo existe necessidade de
investigagao do problema.

B) Essa regra é utilizada como uma regra de alerta para motivar uma cuidadosa inspe¢do dos dados de
controle em busca de violagdo de outras regras que poderiam significar rejei¢ao.

C) A corrida deve ser rejeitada quando uma Unica medida de controle excede a média acima e agdes
corretivas devem ser tomadas.

D) Essa regra é utilizada como uma regra de alerta e a corrida analitica deve ser aceita.

E) Nao ocorreu nenhum tipo de violagdo nas regras de Westgard e a corrida ndo deve ser rejeitada.

3. (UFG - 2018) Analise o mapa de Levey-Jennings a seguir.

Controle Interno Enzimaimunoensaio - Anti-HIV 1 e 2 reagente

DO/ 55
CO 23

—
—

«

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 1213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 20 27
Dias dos ensaios

DO/CO média =22, dp=04

Pela interpretacao do mapa de Levey-Jennings do controle interno de Anti-HIV 1 e 2 reagente, por
meio das regras de Westgard, verifica-se que, nos dias g e 25, houve, respectivamente, a violagao
daregra

Esp 49 )s-20:
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A) 315 e 1.
B) 135 € 1.s.
Q) 125 € 13s.

D) 125 € 3us.

4. (Gestao de Concursos - Pref. Para de Minas/MG - 2018) Analise o grafico a seguir que representa a
avaliacdo do controle interno da qualidade de um analito X durante o tempo de 10 dias. Esse grafico
é interpretado de acordo com as regras multiplas de Westgard (135 / 225 / R;s [ 10x,).

Grafico Levey-Jennings para o analito X

265

260

255

250

Médias

245

240

235

i 2 3 4 &5 &€ 7 B 9 10
Dias
WESTGARD, James O. QC - The Multirule Interpretation.
Disponivel em: <www.controllab.com.br>.
Acesso em: 30 nov. 2017.

Com base na analise desse grafico, assinale a alternativa CORRETA.
A) Durante os 10 dias de analise, houve 3 situagdes de rejeicdo da corrida analitica.
B) O grafico demostra que a analise do controle possui precisdo, mas é inexato.
C) O segundo sinal de alerta das regras de Westgard acontece no dia 4.

D) Aregra de rejeigao 2,s aconteceu entre os dias 2 e 3.

Esp 50 s - 202
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5. (COPESE - Prefeitura de Palmas - 2013) Em relagao ao controle de qualidade no laboratério clinico,
analise as afirmativas.

I. Oferece garantia dos resultados laboratoriais do paciente.
Il. E imprescindivel que os padrdes ndo sejam semelhantes as amostras bioldgicas humanas.

lll. Considerando as regras multiplas de Westgard, a que estabelece que, qualquer resultado de
controle superior a trés desvios-padrdo, da média alvo, deve ser considerado critério de rejeicao na
interpretacao dos dados do controle, é a regra 1.
Marque a alternativa CORRETA.

A) Apenas | e lll estao corretas.

B) Apenas | esta correta.

C) Apenas | e Il estdo corretas.

D) Todas as afirmativas estdo corretas.
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QUESTOES COMENTADAS — GRAFICO DE LEVEY-JENNINGS E
REGRAS MULTIPLAS DE WESTGARD

HORA DE

PRATICAR!

1. (IMPARH - Prefeitura de Fortaleza - CE - 2021) Avalie o grafico de Levey-Jennings abaixo e marque
a alternativa CORRETA arespeito da interpretacao dos resultados de controle interno de qualidade.
(DP = desvio padrao).

#30P
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-30e

DA D ANALISE

A) O resultado obtido no 10° dia representa um desvio 1,s das regras de Westgard, indicando que a corrida
analitica deve ser rejeitada.

B) O resultado obtido no 10° dia indica nivel de alerta para o ensaio. Qualquer violagdo na proxima analise
ird causar rejeicdo da corrida analitica.

Q) A corrida analitica ndo violou nenhuma das regras de Westgard. E sequro analisar as amostras dos
pacientes

D) Apenas resultados obtidos fora dos dois desvios-padrdo em relagdo ao valor médio devem ser
considerados como critérios para rejeigao.

Comentarios:

A alternativa A esta incorreta. A regra 1,s € uma regra de alerta, ndo de rejeicao.

A alternativa B esta correta e é o gabarito da questdo. Quando uma medicao excede o limite de Xm +2DP
(2 desvios padrao acima ou abaixo da média), essa é uma regra de alerta para acionar uma inspecao

cuidadosa dos dados de controle por meio das préximas regras.

A alternativa C esta incorreta. Houve viola¢ao da regra 1.5 no dia 10.

Esp 52 )s - 202
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A alternativa D estd incorreta. Também deve-se rejeitar a corrida quando 4 medicoes de controle
consecutivas excederem o mesmo limite Xm +1DP (regra 4.s) e quando 10 medi¢des de controle
consecutivas estiverem no mesmo lado em relagdo a média (regra 10xm).

2. (VUNESP - Prefeitura de Cerquilho - SP - 2019) O grafico de Levey-Jennings a seguir mostra o
resultado do controle de qualidade interno realizado para uma rotina de exame de triglicerideos.
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Dias ou nUmeros de ensaios
De acordo com a regra de Westgard, a interpretacao e o procedimento que devem ser feitos com o
resultado obtido no dia 08 sao da seguinte forma:

A) A corrida analitica deve ser rejeitada e registrado o motivo do desvio, ndo existe necessidade de
investigagao do problema.

B) Essa regra é utilizada como uma regra de alerta para motivar uma cuidadosa inspe¢do dos dados de
controle em busca de violagdo de outras regras que poderiam significar rejei¢ao.

C) A corrida deve ser rejeitada quando uma Unica medida de controle excede a média acima e agoes
corretivas devem ser tomadas.

D) Essa regra € utilizada como uma regra de alerta e a corrida analitica deve ser aceita.

E) Nao ocorreu nenhum tipo de violagdo nas regras de Westgard e a corrida ndo deve ser rejeitada.
Comentarios:

A alternativa A esta incorreta. Além de se rejeitar a corrida e registrar o motivo do desvio, o problema deve
ser investigado.

A alternativa B esta incorreta. A violagao da regra 13, ndo € uma regra de alerta, mas uma regra de rejeigao.

A alternativa C esta correta e é o gabarito da questdo. No dia 8 observa-se a violacdo da regra 15, que é
uma regra de rejeic¢ao.

A alternativa D estd incorreta. A violagao da regra 135 ndo é uma regra de alerta, mas uma regra de rejeicao
da corrida analitica.

A alternativa E esta incorreta. Ocorreu a violagdo da regra 155, que é uma regra de rejei¢do.
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3. (UFG - 2018) Analise o mapa de Levey-Jennings a seguir.

Controle Interno Enzimaimunoensaio - Anti-HIV 1 e 2reagente

DO/ 55
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 1213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
Dias dos ensaios

DOICO média =22, dp = 0.4

Pela interpretacao do mapa de Levey-Jennings do controle interno de Anti-HIV 1 e 2 reagente, por
meio das regras de Westgard, verifica-se que, nos dias g e 25, houve, respectivamente, a violagao
daregra

A) 315 € 1.
B) 135 € 1.s.
Q) 125 € 13s.

D) 1,5 € 3us.
Comentarios:

No dia 9 houve a violagao da regra 1.s (uma medicao abaixo de 2 desvios padrao) e no dia 25 houve a violagao
da regra 135 (uma medicao acima de 3 desvios padrao).

Gabarito: alternativa C.

4. (Gestao de Concursos - Pref. Para de Minas/MG - 2018) Analise o grafico a seguir que representa a
avaliacdo do controle interno da qualidade de um analito X durante o tempo de 10 dias. Esse grafico
é interpretado de acordo com as regras multiplas de Westgard (135 / 225 / R;s [ 10x,).
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Grafico Levey-Jennings para o analito X
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WESTGARD, James O. QC - The Multirule Interpretation.
Disponivel em: <www.controllab.com.br>.
Acesso em: 30 nov. 2017.

Com base na analise desse grafico, assinale a alternativa CORRETA.
A) Durante os 10 dias de analise, houve 3 situa¢des de rejeicdo da corrida analitica.
B) O grafico demostra que a analise do controle possui precisdo, mas € inexato.
C) O seqgundo sinal de alerta das regras de Westgard acontece no dia 4.

D) A regra de rejeicao 2,s aconteceu entre os dias 2 e 3.

Comentarios:

A alternativa A estd correta e é o gabarito da questdo. A primeira situacao de rejeicdo acontece no dia 4
(regra de rejeicao R,s). A segunda situagao de rejeicao acontece no dia 7 (regra de rejeicao 155). A terceira
situacao de rejeicao acontece no dia 10 (regra de rejeicao 2.s).

A alternativa B esta incorreta. A analise ndo possui precisdo, pois os valores oscilam entre +3DP e -2DP.

A alternativa C esta incorreta. O primeiro sinal de alerta das regras de Westgard é observado no dia 3 (regra
de alerta 1,s). O primeiro sinal de rejeicao das regras de Westgard acontece no dia 4 (regra de rejei¢ao R;s).

A alternativa D esta incorreta. No dia 2 a medicdo estava dentro de 1 desvio padrao (aceitavel), no dia 3
observa-se a regra 1s (alerta).

a Prefeitura de Londrina-PR (Técnico de Farmacia Publica - Assisténcia de Farmacéutica) Conhecimen

www.estrategiaconcursos.com.br 60




Ana Cristina dos Santos Lopes, James Cabral Vieira, Rafaela
Aula 00 - Prof. Ana Cristina

5. (COPESE - Prefeitura de Palmas - 2013) Em relagao ao controle de qualidade no laboratério clinico,
analise as afirmativas.

I. Oferece garantia dos resultados laboratoriais do paciente.
Il. E imprescindivel que os padrdes ndo sejam semelhantes as amostras bioldgicas humanas.

lll. Considerando as regras multiplas de Westgard, a que estabelece que, qualquer resultado de
controle superior a trés desvios-padrdo, da média alvo, deve ser considerado critério de rejeicao na
interpretacao dos dados do controle, é a regra 1.

Marque a alternativa CORRETA.
A) Apenas | e lll estao corretas.
B) Apenas | esta correta.
C) Apenas | e Il estdo corretas.

D) Todas as afirmativas estdo corretas.

Comentarios:

Vamos analisar cada uma das afirmativas:

I: certa. Os resultados emitidos por um laboratério clinico devem ser confiaveis, por este motivo um
sistema de gestao da qualidade deve ser implementado, com a realizacao de medidas de controle de
qualidade, para que se possa oferecer uma garantia de qualidade aos pacientes.

I: errada. Os padrdes devem ser semelhantes as amostras bioldgicas humanas.

Ill: certa. A regra 155 € violada quando uma medi¢do excede o limite de Xm +3DP (3 desvios padrao acima
ou abaixo da média). E uma regra de rejeicdo, ou seja, os resultados da corrida devem ser rejeitados.

Logo, apenas as afirmativas | e lll estao corretas.

Gabarito: alternativa A.
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PIRATARIA £ CRIME.

Mas é sempre bom revisar o porqué e como vocé pode ser prejudicado com essa pratica.

Professor investe seu tempo
para elaborar os cursos e o
site os coloca avenda.

Pirata cria alunos fake
praticando falsidade
ideoldgica, comprando

cursos do site em nome de
pessoas aleatdrias (usando
nome, CPF, endereco e telefone
deterceiros sem autorizacéo).

Pirata fere os Termos de Uso,
adulteraasaulaseretiraa
identificacio dos arquives
PDF (justamente porque a
atividade & ilegal e ele ndo
quer que seus fakes

sejam identificados).

Concurseiro(a) desinformado
participa de rateio, achando

que nada disso esta acontecendo
eesperando se tornar servidor
publico para exigiro
cumprimento das leis.

Pirata divulga ilicitamente
(grupos de rateio), utilizando-se
tlo anonimato, nomes falsos ou
laranjas (geralmente o pirata se
anuncia como formador de
"grupos solidarios” de rateio
fue ndo visam lucro).

Pirata compra, muitas vezes,
clonando cartdes de crédito
(por vezes o sistema anti-fraude
nao consegue identificar

o golpe a tempo).

Pirata revende as aulas
protegidas por direitos autorais,
praticando concorréncia desleal
e em flagrante desrespeito a

Lei de Direitos Autorais

(Lei 9.610/98).

0 professor gue elaborou o
curso nao ganha nada, o site
nio recebe nada, e a pessoa
que praticou todos os ilicitos
anteriores (pirata) fica

com o lucro.

Deixando de lado esse mar de sujeira, aproveitamos para agradecer a todos

que adquirem os cursos honestamente e permitem que o site continue existindo.




