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Validação / Verificação de testes microbiológicos

Cumitech 31A, Verification and Validation of Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory. Coordinating ed., S. E. Sharp. ASM Press, Washington, DC.

Clark, R. B., M. A. Lewinski, M. J. Loeffelholz, and R. J. Tibbetts, 2009.

VERIFICAÇÃO 
Procedimento realizado uma única vez para determinar ou confirmar 
o desempenho de um teste antes da implementação 

“ O TESTE FUNCIONA?”

Quando?  Novo teste, equipamento ou método
Novos painéis / antibióticos / cartões automação – realizada extensivamente pelo 
fabricante, mas desejável. 

Segundo o comitê BrCAST, se não houver mudança de formulação ou concentração 
de antibióticos, não é necessário realizar verificação para implantação da mudança 
de pontos de corte para automação /DD,  apenas adequar as tabelas dos intervalos 
de leitura de CQ para as CEPAS CONTROLE X ANTIBIÓTICOS preconizados



Validação e verificação de testes microbiológicos

VALIDAÇÃO 
Processo contínuo de monitoramento de um teste ou método para 
assegurar que o mesmo continuamente se desempenha como 
esperado 

“ O TESTE AINDA FUNCIONA?”

- CQ rotina 
- Testes de proficiência 
- Atestar competência dos colaboradores
- Calibração e manutenção dos instrumentos

Clark, R. B., M. A. Lewinski, M. J. Loeffelholz, and R. J. Tibbetts, 2009. Cumitech 31A, Verification and Validation of Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory. Coordinating ed., S. E. 
Sharp. ASM Press, Washington, DC.



DOCUMENTOS RELACIONADOS AO CONTROLE DE QUALIDADE 







Detalhes da Metodologia  e Controle de Qualidade



Cepas para CQ







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





20 testes

(5 replicatas / 4 
dias)

0 ou 1 teste fora 
do intervalo 

aceitável

Prosseguir para o 
CQ semanal

2 testes fora do 
intervalo 
aceitável

10 testes adicionais

(5 replicatas / 2 
dias)

Nenhum teste fora 
do intervalo 

aceitável

Prosseguir para o 
CQ semanal

1 ou mais teste fora 
do intervalo 

aceitável
Iniciar investigação

3 ou mais 
testes fora do 

intervalo 
aceitável

Iniciar investigação



http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/General_documents/Publications/Disk_diffusion_paper_printed_version_March_2014.pdf











CQI – Verificação inicial
• Realizar 20 testes consecutivos iniciais ( 5 inóculos x 4 dias ):

– Mudança de potência de disco

– Mudança de método de leitura visual para fotométrico ou vice-versa p/ preparo do 
inóculo

– Conversão de DD ( manual ) para automação

– Novo antibiótico ou novo painel com concentração ou formulação  diferente das drogas

– Nova ATCC (Ex. S. aureus 25913 p/ DD) – estabelecer média e alvo / mínimo 10 testes

Caso >=2 resultados ( droga x microrganismo) fora do intervalo:

- Contaminação, Cepa incorreta, Disco incorreto 

- Condições ( inóculo, temperatura, tempo incubação, atmosfera)

>>>>> Realizar mais 10 testes ( 2 quintuplicatas ) 

Se estiver OK : ROTINA SEMANAL e a cada novo lote ou carregamento

Não OK ( erros não óbvios): continuar investigação

AÇÕES CORRETIVAS ... Ver Manual BrCAST

• Não é necessário para:

– Mudança de intervalos de referência de CEPAS CONTROLE

– Mudança de BP clínicos ( alterar somente parâmetros de interpretação de 
categoria nos sistemas )



Microbiology and Quality Control

25

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

• October 31, 2014 CMS 
memorandum:

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

• Why did this happen?

– CMS removed mention of CLSI 
documents from its interpretive 
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 options for CLIA 
QC compliance:

– Follow all applicable CLIA QC 
regulations

OR

– Implement IQCP

Slide cedido por Theresa Levinski-CAP

CQE – Ensaio Proficiência e Certificações







Muito obrigada!


