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1 – SINÔNIMO

NA
2 – OBJETIVO

Este POP estabelece critérios e procedimentos cujo objetivo seja a realização do Controle Externo da Qualidade do Setor de Bacteriologia Geral, avaliar os resultados obtidos junto ao provedor, implementar as ações corretivas para as não-conformidades, quando encontradas. 
3 – CAMPO DE APLICAÇÃO

Este POP se aplica ao controle externo da qualidade do Setor de Bacteriologia Geral

4 – COLETA

NA
5 – DEFINIÇÕES 

Para efeito deste POP, aplicam-se as seguintes definições:

5.1 – AMOSTRA-CONTROLE

· Amostra originada de um provedor e que deverá ser tratada como uma amostra de paciente. 

· A recuperação da amostra-controle seguirá as informações dadas de cada provedor.

6 – SIGLAS

BACTE – Bacteriologia Geral

POP – Procedimento Operacional Padrão

NA – Não Aplicável

CEQ - Controle Externo da Qualidade
PNCQ – Programa Nacional de Controle de Qualidade
SBAC – Sociedade Brasileira de Análises Clínicas
CGP – Cocos Gram Positivos

BGN – Bacilos Gram Negativos
TSA – Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos (Antibiograma)

7 – PROCEDIMENTOS 

7.1 – PRINCÍPIO DO MÉTODO 

Através das técnicas empregadas na rotina de identificação e juntamente com as análises de rotina, realizar a identificação das amostras originadas pelo provedor de ensaios PNCQ. 
7.2 – REAGENTES E MATERIAL

· Alça e agulha comum de níquel-cromo;

· Alça de platina

· Pilot para Retroprojetor;

· Lápis Dermográfico;

· Bico de Bunsen;

· Meios de cultura para semeadura primária e de identificação;

· Reativos e anti-soros necessários para a identificação;
· Lâminas para coloração;

· Corantes para realizar a coloração de Gram;

· Suporte de lâminas para pia;

· Óleo mineral;

· Solução 1:1 de Álcool-Éter;

· Pinça de metal flambável;

· Swabs estéreis

· Salina;

· Escala de Mc Farland 0,5 

· Cartão branco com linhas pretas

· Discos impregnados com antimicrobianos

· Dispensador de discos

· Paquímetro ou régua milimetrada

· Jarra de CO2 (microaerofilia)

· Pipeta automática que possua a capacidade de pipetar 10μL e suas ponteiras;

· Palitos plásticos;

· Hipoclorito de sódio à 2%;

· Álcool à 70%;

· Gaze em compressa;

· Papel toalha.

7.3 – EQUIPAMENTOS

· Câmara de segurança biológica;

· Microscópio ótico; 

· Estufa bacteriológica aferida com a temperatura 35-37ºC;

· Refrigerador.

7.4 – Preparação das amostras
De acordo com as instruções recebidas pelo provedor de ensaios (PNCQ)

7.5 – PREPARAÇÃO DOS REAGENTES E INSUMOS

Os tubos e as placas devem estar com o meio (ágar) em temperatura ambiente antes da semeadura. Se necessário, fazer um pré-aquecimento colocando as placas na estufa bacteriológica por aproximadamente cinco minutos. Neste caso, a parte inferior da placa (parte contendo o meio) deve ficar em contato com a placa de aquecimento da estufa e a tampa um pouco aberta.

As placas não podem estar com água de condensação no ágar. 

Os meios (ágar ou caldo) não podem apresentar contaminação (fungos,colônias bacterianas), desidratação (ressecado), alteração de cor, precipitados, turvação ou qualquer outro tipo de alteração.

Os reativos e soros devem estar em temperatura ambiente.

7.6 – PROCEDIMENTO ANALÍTICO 

1. Ao receber as amostras, fazer a conferência e observar qualquer informação do provedor;

2. Registrar no livro de rotina com o número do provedor;

3. Antes de iniciar a semeadura, limpar a bancada de trabalho com hipoclorito e álcool 70 %;

4. Sempre dentro da área de segurança do bico de Bunsen, semear uma amostra por vez seguindo os procedimentos dos provedores;

5. Incubar por 18 – 24 horas à 35 – 37ºC;

6. Ao final do trabalho: flambar as alças, deixar esfriar e guardar. Limpar a bancada com hipoclorito e álcool 70%;

7. Decorrido o período de incubação: Realizar o GRAM segundo POP específico e realizar a semeadura em meios próprios para o isolamento;

8. Antes de iniciar a semeadura, limpar a bancada de trabalho com hipoclorito e álcool 70 %;

9. Sempre dentro da área de segurança do bico de Bunsen, semear uma amostra por vez, com a alça comum de níquel-cromo flambada e fria, esgotar o material em um ponto de cada placa e com a alça comum de níquel-cromo flambada e fria, realizar a semeadura com estrias para isolamento a partir do ponto de aplicação da amostra (semeadura direta) (Fig 1 a 4);


10. Incubar por 18 – 24 horas à 35 – 37ºC(se necessário, microaerofilia);

11. Ao final do trabalho: flambar as alças, deixar esfriar e guardar. Limpar a bancada com hipoclorito e álcool 70%;

12. Decorrido o período de incubação, realizar a identificação de acordo com o POP específico (CGP, BGN, Coprocultura)

13. Realizar também o TSA

14. Respeitar os prazos de entregas dos resultados para os provedores.

7.7 – EXPRESSÃO DE RESULTADOS 

· Anotar nas respectivas planilhas e no livro de rotina, os resultados obtidos no CEQ  

7.8 – AVALIAÇÃO DE RESULTADOS NÃO CONFORMES

1. Com posse do resultado do provedor (relatório) e havendo alguma não-conformidade é realizada uma reunião onde comparecem os técnicos envolvidos e o Chefe do Setor. Nesta reunião são determinadas as ações corretivas a serem implementadas, para a correção da não-conformidade;
2. As ações corretivas implementadas são monitoradas e registradas;
3. Analitos com avaliações repetidas “A” = aceitável, também são alvo de implementação de ações corretivas para tentar melhorar o desempenho;
4. Todas as não-conformidades, assim como as ações corretivas são registradas em formulário próprio e arquivadas no Setor de Bacteriologia Geral (Anexo 2)
5. Para a investigação das não - conformidades ou resultados inaceitáveis do CEQ, são seguidos os procedimentos constantes do anexo 1
8 – BIOSSEGURANÇA

· Manipular e transportar amostras biológicas utilizando jalecos de mangas longas e luvas;

· Receber as amostras devidamente identificadas em recipientes próprios, vedadas e acondicionadas em gelo. 

· Em caso de acidente com amostras biológicas em superfícies, proceder de acordo com as técnicas de biossegurança com a finalidade de evitar a possível contaminação: forrar a área afetada com papel toalha, colocar quantidade suficiente de hipoclorito de sódio à 2%, realizar a limpeza normalmente e no final com álcool 70%; 

· Ao terminar o procedimento, guardar os frascos contendo o volume restante das amostras em refrigerador com temperatura de 2ºC à 8ºC por 24 horas. Após esse período descartá-los.

· Utilizar álcool hidratado à 70%, para desinfecção das mãos após manipulação.

9 – FLUXOGRAMA DO PROCEDIMENTO 

	Amostra do provedor

	

	Reconstituição 

	
	Incubar a 18 – 24 horas à 35 – 37ºC

	Gram

	
	

	Plaqueamento nos meios indicados

	
	Incubar a 18 – 24 horas à 35 – 37ºC*

	Seguir o POP específico para identificação

	
	

	Leitura e Interpretação 

	
	

	Realizar TSA

	

	Anotar resultados nas respectivas planilhas e livro de rotina

	

	Liberar resultados para os provedores


*OBS: Se necessário, incubar na atmosfera de 3 – 5 % de CO2
10 – REFERÊNCIAS BIBLIOGRAFICAS

· Trabulsi, L.R. & col. – Microbiologia – Livraria Atheneu, 1991
· Henry, J.B. – Diagnósticos Clínicos e Conduta Terapêutica por Exames Laboratoriais – Ed. Manole – 1983 
11 – ANEXOS

Anexo1 - Procedimentos para investigar um resultado inaceitável
AÇÃO CORRETIVA PARA AS NÃO-CONFORMIDADES

Ao receber a avaliação mensal (relatório), com o conceito “I” em algum analito, realiza-se uma reunião para solucionar o problema surgido com a não-conformidade, identificar a origem da mesma e iniciar de imediato uma ação corretiva.

Para a identificação da causa ou das causas da não-conformidade, seguir os seguintes procedimentos:

1 . COLETANDO E REVISANDO DADOS

1.1 - Verificar as metodologias e procedimentos usados.

1.2 - Rever os registros do controle interno da qualidade

1.3 - Repetir de análises, quando possível. Se não houver remanescente da amostra original, o Laboratório deve tentar solicitar ao provedor uma amostra suplementar do material.

1.4 - Avaliar o desempenho histórico do setor com aquele analito.

2 . Classificando o Problema

Os resultados inaceitáveis podem ser classificados como: 
2.1 - Erros administrativos

2.2 - Problemas metodológicos

2.3 - Problemas técnicos

2.4 - Problemas com as amostras-controles

2.5 - Problemas com a avaliação de resultados 

2.6 - Nenhuma explicação após a investigação integral.

2.1  Erro administrativo
Os erros administrativos podem ser ainda classificados como:

     

2.1.1 - Resultados não transcritos corretamente 

2.1.2 - Métodos incorretos indicados no formulário do relatório.

2.2  Problemas metodológicos
Os problemas metodológicos podem ser dos seguintes tipos:

2.2.1-Verificações do funcionamento de instrumentos (exemplo: temperaturas) não realizadas conforme o procedimento, ou resultados fora da faixa aceitável.

2.2.2 -Manutenção programada de instrumentos conduzida inadequadamente.

2.2.3 - Calibragem incorreta de instrumentos.

2.2.4 - Reagentes reconstituídos e/ou guardados impropriamente, ou utilizados inadvertidamente após a data de vencimento.

2.2.5 - Problemas com funções de processamento de dados de instrumentos.

2.2.7 - Problemas na fabricação de reagentes. Pode ser necessário que o laboratório entre em contato com o fabricante para avaliar esse tipo de problema.

2.2.8 – Problemas de controle da qualidade:

2.2.8.1 - Dados de controle da qualidade não aceitáveis.

2.2.8.2 - Material de controle da qualidade não utilizado no prazo de validade, ou guardado inadequadamente.

2.2.8.3 - Material de controle da qualidade não utilizado na concentração correta do analito.

2.2.9 - Prazos de incubação incorretos.

2.2.10 - Identificação incorreta do microrganismo pelos sistema manual (bancada)ou pelo sistema de banco de dados informatizado(automação). 

2.3 - PROBLEMAS TÉCNICOS

Os problemas técnicos podem ainda surgir pelas seguintes razões:

2.3.1 - Material para teste impropriamente reconstituído.

2.3.2 - Teste retardado após a reconstituição da amostra (com problemas de evaporação ou deterioração).

2.3.3 - Erros morfológicos: Interpretação errônea (microscopia, meios bioquímicos e de triagem, etc) 

2.3.4 – Específico:

2.3.4.1 - Meio de cultura inadequado.

2.3.4.2 - Corante de sensibilidade insuficiente.

2.3.4.3 - Técnica incorreta de esfregaço.

2.3.4.4 - Interpretação errônea das placas de cultura (seleção de colônias) para prosseguimento.

2.3.4.5 - Prosseguimento incorreto de cultura de determinada origem;

2.3.4.6 - Antibiótico inadequado usado em teste de suscetibilidade

2.3.4.7 - O resultado não corresponde à taxonomia atualizada. 

2.4 - Problema com AS amostras-controles

Problemas com as amostras-controles podem incluir:

2.4.1 - Amostra inviável.

2.4.2. - Reação fraca.

2.5 - Problema com a Avaliação 

Os problemas com a avaliação podem incluir:

2.51 - Inserção incorreta de dados nos computadores.

2.6 - Nenhuma explicação ao fim da investigação

A inexistência de explicações ao término de uma investigação pode ser classificada como:

2.6.1 - Resultado extraordinário por causa inexplicada.

Esta categoria e explicação deve ser usada raramente para um determinado analito, pois quando todas as fontes de erro identificáveis tiverem sido eliminadas, um resultado inaceitável único pode ser atribuído a erro aleatório, especialmente quando o resultado de uma  análise repetida for aceitável.  Nesses casos, não deve ser tomada qualquer ação corretiva, de vez que essa ação poderá efetivamente aumentar a possibilidade de um resultado futuro inaceitável. 

3 - Avaliação de Resultados de Pacientes
O Setor irá rever os dados referentes a pacientes a partir da data do resultado inaceitável do controle da qualidade, a fim de determinar se o problema poderia ter afetado o resultado do paciente. Caso afirmativo, os procedimentos subsequentes devem ser documentados.

4 – Conclusões, ações corretivas e documentação
O setor deve envidar todos os esforços para descobrir as causas de um resultado inaceitável. Nos casos em que o setor não consegue identificar no sistema o problema que tenha contribuído para o resultado inaceitável, as iniciativas tomadas para melhorar o desempenho, diminuirá o risco do resultado inaceitável se repetir e aumentará o potencial de melhoria da qualidade dos resultados obtidos de pacientes.

A investigação, as conclusões e ações corretivas serão integralmente documentadas no formulário padronizado para registro de todos os resultados inaceitáveis em controle externo da qualidade.

Anexo2 – Exemplo de planilha de Relatório do CEQ

	
	Relatório de acompanhamento do CEQ

	

	Mês
	Provedor
	Nº e Tipo de amostra
	Resultado do Setor de Bac.Geral
	Resposta do Provedor
	Não conformidade (NC)
	Resultado da investigação das NC
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