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ESCOLHER	UM	LÍDER	



•  Iden-ficar	métodos	de	TSA	no	laboratório	

•  Cer-ficar-se	que	estão	adequados	com	os	
pontos	de	corte	do	EUCAST	







•  Iden-ficar	Sistemas	de	Apoio	que	possam	ser	
afetados:	

•  Manuais	
•  Sistemas	de	Informação	



•  Iden-ficar	e	No-ficar:	
•  Clientes	
•  Usuários	
•  SCIH	
•  Fornecedores/Distribuidores	

•  Programar	Compra	e	Estoque	de	Insumos	







Microbiology	and	Quality	Control	

11	

•  Since	May	2004	Microbiology	QC	
obliga7ons	were	met	with	CLSI	
references	

•  October	31,	2014	CMS	
memorandum:	

CLSI	document	references	will	be	
removed	from	the	upcoming	
revision	of	survey	procedures	and	
interpre7ve	guidelines	(IGs)	for	
laboratories	

•  Why	did	this	happen?	

–  CMS	removed	men7on	of	CLSI	
documents	from	its	interpre7ve	
guidelines	for	QC	because	
government	agencies,	cannot	make	
private	guidelines	regulatory	in	
effect	unless	those	guidelines	are	
available	for	free	

•  What	now	for	labs?	2	op7ons	for	CLIA	
QC	compliance:	

–  Follow	all	applicable	CLIA	QC	
regula4ons	

				OR	

–  Implement	IQCP	

Slide	cedido	por	Theresa	Levinski-CAP	









REVER	PADRONIZAÇÃO	DO	MÉTODO	





Para	implementação	de	DD	

•  Regra	15X15x15.	
•  Incubação:tempo,		
•  																				atmosfera		
•  																	e	temperatura	
•  Inóculo	inadequado.		
•  Condições	de	leitura:delimitação	das	bordas.	
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20	testes	
	(5	replicatas	/	4	dias)	

Inóculos	diferentes	



20	testes	
	(5	replicatas	/	4	dias)	

0	ou	1	teste	
fora	do	
intervalo	
aceitável	

Prosseguir	para	o	CQ	
semanal	



20	testes	
	(5	replicatas	/	

	4	dias)	

2	testes	fora	do	
intervalo	aceitável	

10	testes	adicionais	
	(5	replicatas	/	2	dias)		



20	testes	
	(5	replicatas	/	4	

dias)	

2	testes	fora	do	
intervalo	
aceitável	

10	testes	adicionais	
	(5	replicatas	/	2	

dias)		
Nenhum	teste	

fora	do	
intervalo	
aceitável	

Prosseguir	
para	o	CQ	
semanal	
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	(5	replicatas	/	4	

dias)	

2	testes	
fora	do	
intervalo	
aceitável	

10	testes	
adicionais	
	(5	replicatas	/	2	

dias)		

1	ou	mais	
teste	fora	do	
intervalo	
aceitável	

Iniciar	
inves-gação	



20	testes	
	(5	replicatas	/	4	

dias)	

3	ou	mais	testes	
fora	do	intervalo	

aceitável	
Iniciar	inves-gação	

Preparações	
dis-ntas	
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	(5	replicatas	/	2	

dias)		

Nenhum	teste	fora	
do	intervalo	
aceitável	

Prosseguir	para	o	
CQ	semanal	

1	ou	mais	teste	fora	
do	intervalo	
aceitável	

Iniciar	inves-gação	

3	ou	mais	
testes	fora	do	
intervalo	
aceitável	

Iniciar	inves-gação	



Problemas	CQ	

•  Meio	
•  Disco	
•  Inóculo	



Aplicabilidade	deste	CQ	

•  Mudanças:	
•  -potência	do	disco	
•  -formulação	ou	fabricante	de	insumo	
•  mudança	no	preparo	do	inóculo	
•  adição	de	novo	an-microbiano	



•  Os	testes	com	as	cepas	de	controle	de	qualidade	
devem	gerar	valores	individuais	diâmetro	do	
halo	de	inibição	randomicamente	distribuídos	
dentro	dos	limites	recomendados.	Caso	o	
número	de	resultados	seja	≥10,	a	média	dos	
halos	de	inibição	deve	ser	próximo	ao	valor-
alvo.	

																																		
																															
																																								+/-	1mm	





Cepas	para	CQ	









Muito	obrigada!	


