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O que vocé queria saber mas
nao tinha a quem perguntar




Ese contelddo |
e adequado para mim?

Conteldo destinado a profissionais que estao iniciando o |
~os trabalhos de controle da qualidade. Conteldos com essa
classificacao geralmente incluem dicas e passo-a-passo para o

aprendizado de conceitos basicos e fundamentais.
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Conteldo destinado a profissionais que ja estao familiarizados
com o controle da qualidade e tém experiéncia na execucao do
processo. Conteddos assim geralmente incluem conceitos e

teoriaspara um entendimento mais completo do assunto.

Os conteddos assim classificados sao dirigidos a profissionais mais
experientes no controle da qualidade. Geralmente incluem conceitos !
pouCOo usuais e que ainda nao sao de dominio geral.Sao indicados

também para profissionais que desejam lecionar sobre o0 assunto.
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Qualidade e na area de Planejamento
e Controle da Produgao da empresa
Labtest Diagnadstica. Implantou

e Coordenou o SAC — Servico de

Atendimento ao Cliente da Labtest.
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Apresentacao

Conclusao e recursos adicionais
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66Materiais de controle, solucoes de
controle, amostras controle, sao diversos
nomes para os materiais usados
especificamente para fins de controle da
qualidade e que nao devem ser usados

para fins de calibragao. 99

O material de controle é 0
componente fundamental na
estrutura do sistema da qualidade
em um laboratorio, nos processos
de Controle Interno da Qualidade
(CIQ). Materiais de controle, solugoes
de controle, amostras controle, sao
diversos nomes para os materiais
usados especificamente para fins
de controle da qualidade e que nao
devem ser usados para fins de

calibracdo!™,

Q www.qualichart.com.br

(IFCC).

Segundo preconiza o CLSI, o
material de controle deve ter
caracteristicas que o habilitam a
auxiliar o profissional na verificacao
do desempenho dos procedimentos
de medidas, ou seja, desempenho
do sistema analitico. A intencao é
gque se possa presumir que se as
analises do material de controle estao
em conformidade, o bom resultado
sera obtido também nas analises de
amostras dos pacientes?.

ok
PR

compﬂftttm psse conteddo
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Dada a sua importancia como
material de referéncia para
julgamento do desempenho do
sistema analitico, o material deve ser
tratado com grande zelo, para melhor
alcance dos propositos de controle.

De maneira resumida, entende-se
gue as analises seriadas feitas em
materiais de controle e o julgamento
por um meétodo de analise estatistica,
com regras definidas, devem ser
capazes de alertar o profissional
quando algo nao vai bem com o
sistema analitico e nao alertar
quando o sistema esta funcionando
adequadamente?.

Os materiais de controle, ou
simplesmente chamados de
controles, sao utilizados para

monitorar a precisao.

_ o P,
&ﬁ ﬁ ﬁ compartilhe esse conteddy
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Seus resultados podem também ser
utilizados para monitorar a exatidao
se considerado um estado em que

a exatidao tenha sido previamente
definida por um sistema efetivo’.

Os materiais de controle sao
disponibilizados no Brasil com valores
conhecidos e contém informacoes
sobre os valores médios e a faixa de
variacdo proposta pelo fabricante.
Vale lembrar que esses valores
variam de lote a lote do material o que
faz com que cada novo lote tenha sua
identidade. Ha motivos consistentes
para se considerar que o laboratario
nao deve julgar o desempenho

dos seus sistemas pela referéncia
proposta (faixa da bula do fabricante),
devendo sim calcular seus proprios
valores para estabelecer os seus
limites de aceitacao.

www.qualichart.com.br Q

Por ser um dever sempre calcular

a propria média e a variabilidade, o
laboratorio esta autorizado a usar
como referéncia para analise de sua
imprecisao até os materiais sem
valores conhecidos de média e desvio
padrao (unassayed)

Usando esses materiais o laboratorio
determinara os valores de média

e desvio padrao em seu proprio

ambiente, usando-os para estabelecer

os limites no grafico de Levey-
Jennings, para a partir dai monitorar

Os materiais de controle devem ser
processados como uma amostra de
paciente, nao devendo ter tratamento
especial em uma corrida analitica. O
resultado obtido deve ser avaliado por
um meétodo de controle de processo,
que pode ser o grafico de Levey-
Jennings e/ou as regras de Westgard,
antes da liberacao do resultado das

N\

\

amostras de pacientes.

seu sistema. /
srodo A€ wro\e 48 meif; /
o ’top{g o et AERICO © 56 a(;\;l_ o
o \)C@OM Qu MM@ A6 J\Lm “ . "
Condro! ' o . |
ftV}ﬁW;k e@»jmw\wx
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Os materiais de controle sao
geralmente liofilizados, podendo

ser fornecidos também congelados
e liquidos. Quando indicado, devem
rigorosamente ser reconstituidos de
acordo com as recomendacoes do

fabricante.

A reconstituicao adequada é o
primeiro passo para assegurar que o
material estara correto para cumprir
seu papel de ser um produto de
referéncia, com suas caracteristicas

mantidas conforme produzido.

« Ses Sy, .
ﬂ E g compartilhe esse conteidy

Sao fornecidos por fabricantes
especificos, alguns com vasta linha
que cobre amplo rol de exames.
Algumas vezes sao fornecidos em
conjunto com equipamentos e com
reagentes.

Neste artigo cuidaremos dos
materiais de controle em si. Os
aspectos referentes aos resultados
das analises, plotagem do grafico e
interpretacao de nao conformidades
ja foram tratados em outros eBooks,

que estao disponiveis em nosso site.

66[-\ reconstituicao adequada é o
primeiro passo para assegurar
que o material estara correto ¥
para cumprir seu papel de ser
um produto de referéncia 9
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Cuidados

necessarios
para ter o bom
material

1-Estabilidade

Podemos pensar o conceito de estabilidade sobre dois aspectos:

® A estabilidade garantida pelo
fabricante, desde o processo fabril,
de estocagem e transporte nas
condicoes recomendadas, até a
entrega ao laboratadrio. Desenvolver
e entregar um produto estavel sao
compromissos do fabricante e todas

as suas recomendacoes devem ser

rigorosamente observadas.

L i —

-

= Estabilidade garantida pelo usuario
no armazenamento e na utilizacao
desse produto, para que preserve as
caracteristicas de quando produzido
e assim cumprir o0 seu papel como

referéncia para o controle.
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1.1 Reconstituicao de controle liofilizado

A reconstituicao € um processo muito
critico. A inexatidao do material
volumeétrico utilizado para reconstituir
ou diluir os controles se refletira no

resultado obtido.

A utilizacao de solvente/diluente
(@gua desmineralizada, solucao
fisiologica etc.) de qualidade
comprometida, aplicada na
reconstituicao, pode interferir de
modo imprevisivel nos resultados
das analises a que esse material sera

submetido.

Havera variacao dos resultados de
controle de frasco a frasco de um
mesmo lote, se a reconstituicao
falhar de alguma forma. Portanto,
esse processo deve ser bem
padronizado e realizado por pessoa

capacitada e habilitada. Deve-se usar

_ o P,
&ﬁ ﬁ ﬁ compartilhe esse conteddy
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pipeta volumeétrica classe A, agua
deionizada tipo reagente e instrucoes
do fabricante para o processo de
reconstituicao.

O laboratério deve criar um POP

que estabeleca as normas de
armazenamento, preparacao e
utilizacao dos materiais de controle,
0s critérios para introducao de novos
lotes de controles e reagentes e que
defina os limites de controle’.

/
i
l’:.
Y
|
n
pmcej mental Mente .
Um POSOOS HNidDs copy o
clam 4 i o descripg,
Viper 60&(((24550 A
rf “ Volumetric, Aa
e Cessps, 0de s enas
"esulta ter o Lo,
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1.2 Fracionamento e Armazenamento

O fracionamento para
armazenamento propicia a
racionalizacao do uso conforme

as necessidades do laboratorio,
preservando a estabilidade do
produto integral, especialmente para

materiais armazenados congelados.

O tamanho da aliquota em cada
fracionamento deve ser estabelecido
pelo proprio laboratorio, conforme
suas necessidades de utilizacao,
num uso racional que considera

a necessidade do analisador e

0s custos. As aliquotas devem

ser armazenadas sempre bem
vedadas, nas condicoes definidas
pelo fabricante observando-se os
diferentes tempos de estabilidade
para os diferentes analitos.

Os recipientes utilizados para

0 armazenamento devem ser

Q www.qualichart.com.br

apropriados (criotubos) com o objetivo
de prevenir a concentracao da
amostra por evaporagao do solvente.
Amostras mantidas em recipientes
com vedacao deficiente, em qualquer
condicao (congeladas ou nao), sofrem
os efeitos da concentracao por
evaporacao do solvente.

Pequenas aliqguotas nao devem ser
armazenadas em recipientes de

grandes volumes.

A identificacao de cada aliquota deve
ser rigorosa. Deve conter o nome do
controle, o lote, o nivel e a validade
apos reconstituicao. Como fica dificil
aplicar todas essas informacoes em
recipientes pequenos, o profissional
pode achar atil fazer registros em
uma tabela De -> Para, onde conste
uma sigla, ou codigo relacionado aos

dados ao lado.

i <1< lin
compartilhe esse conteddo | .
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Por exemplo:
Material: LabQualiControl nivel 1 — lote: 00689, validade set 2014
Material: LabQualiControl nivel 2 — lote: 00674, validade set 2014

Tabela De -> Para

7777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777

Sigla/Codigo | Descricio
| 1LabQC ' LabQualiControl nivel 1 - lote: 00689, validade set 2014
2LabQC ' LabQualiControl nivel 2 - lote: 00674, validade set 2014

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

O pequeno tubo receberia a
inscricao 1LabQC e o outro 2LabQC,

identificando o material para o nivel

Para se conseguir a(s) estabilidade(s)
preconizadas pelo fabricante, as
temperaturas de armazenamento

1 e o do nivel 2, para posicionamento devem ser rigorosamente

correto no analisador. respeitadas.

. . <
&‘ﬁ a m compartilhe esse conteddy
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Mais que a aparéncia fisica de
material endurecido, o congelamento
de diferentes preparacoes deve ser
garantido conforme a temperatura

recomendada pelo fabricante.

O processo de descongelamento

das amostras pode ser acelerado
utilizando-se banho de agua fria.

Nao deve ser acelerado através de
aquecimento, porque pode apressar a
degradacao de algum componente.
Deve-se cuidar para que as amostras,
apos o descongelamento, sejam
adequadamente homogeneizadas,

1.3 Congelamento

Muitas vezes ocorre o congelamento
aparente em temperaturas maiores
que as recomendadas, nao havendo
ai a garantia de preservacao das

caracteristicas do material.

1.4 Descongelamento

evitando-se agitagao excessiva

nesse momento. Nao usar vortex.

A homogeneizagao e de resultado
mais dificil para pequenos volumes
armazenados em pequenos
recipientes.

Um tubo contendo material congelado
nao deve ser aberto, antes de
adequadamente homogeneizado.

1.5 Condicoes da amostra na cubeta do analisador

Deve-se garantir a homogeneidade da
amostra antes de sua transferéncia
para o analisador. A utilizacao de
amostras nao homogéneas leva a

resultados inadequados, propiciando

Q www.qualichart.com.br

erros do tipo aleatorio. A presenca de
bolhas de ar na amostra de controle
na cubeta pode fornecer resultados
incorretos, com erros aleatorios

(violacao de regras 1:3s e Ri4s).

& - > m 3 ™ R
compartilhe esse conteddo | gﬁ;ﬁ !hj
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2-Consistencia de valores em

1.6 Exposicao ao ambiente frascos do mesmo lote

Amostras mantidas destampadas sao
sujeitas ao processo de evaporacao,

0 que vai elevar as concentracoes

dos analitos. A intensidade da
evaporacao depende das condicoes
do ambiente (baixa umidade relativa
do ar) e do recipiente onde a amostra
esta contida (amplitude da abertura
do recipiente). Ambientes bem
ventilados e/ou com ar condicionado

propiciam a concentracao da amostra

por evaporacao do solvente. A corrida
analitica deve ser iniciada tao logo
0s controles sejam destampados e

colocados nas cubetas do analisador.

Residuos de controles apos utilizacao
pelo equipamento nao devem ser
retornados aos frascos de origem
e nem mesmo armazenados para

serem reutilizados.

66Evitar deixar o frasco na
bancada apos transferéncia para a
cubeta. Se mantido aberto ocorre
a concentracao — desvio para mais,
no grafico. Se mantido fechado
ocorre degrada§o - desvio

para menos

>
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No planejamento para uso de
materiais de controle, deve-se
considerar a aquisicao de volume
suficiente para seis meses, ou mais
se possivel, de um mesmo lote.

Isso se justifica por ser fator de
reducao de custos, por dispensar

a necessidade de se realizar com
frequéncia a fase em preparo (valores
do proprio laboratorio) num processo
de superposicao antes de finalizar

o0 lote em uso. Essa estratégia

pode exigir planejamento junto ao
fornecedor, logistica para entrega
parcial, ou para armazenamento pelo
laboratorio, além de ajustes na forma

de pagamento.

Os valores de média e de desvio
padrao variam de lote a lote, mesmo
de um dado fabricante, o que

exige nova fase em preparo, para

Q www.qualichart.com.br

determinacao dos valores do proprio
laboratario. Entao o laboratorio tera
varios frascos de materiais de um
mesmo lote e é entendido que esses
frascos fornecerao material com
estabilidade adequada. Estima-se
gque se ha padronizacao no processo
de reconstituicao de cada frasco, a
variacao de resultados de frasco a
frasco num mesmo lote corresponde
a uma pequena fragao da variacao
total que pode ocorrer, a qual € quase
inteiramente devida a imprecisao da

medida.

Essa estabilidade é assegurada

se a reconstituicao de cada frasco
obedecer a rigido padrao, realizada
com o maximo de cuidado. Se houver
falha na reconstituicao de um frasco
perde-se a caracteristica do produto
de pouca variabilidade de frasco a

frasco.

98 <1 Jin
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3- Material ensaiado e nao ensaiado

Material de controle ensaiado € 0
mais usual no Brasil. E fornecido com
especificacao de quais analitos para
0 que foi designado para controlar

e com os chamados valores de

bula, para média (valor alvo) e faixa

preconizada para variagao.

Para o controle interno quantitativo,
estatistico, a faixa nao é adequada,
sendo necessario calcular o desvio
padrao. O valor de desvio padrao é
fundamental para a estatistica e é

a base de todos os programas de
computador para o ClQ.

Os valores do fabricante devem ser
usados apenas em etapa inicial (fase
em preparo), até se determinarem os
valores proprios do laboratorio, uma
vez que foram obtidos em condigoes
de ambiente analitico diferentes das

existentes no laboratorio.

Num sistema de boa qualidade e
estabilidade, a variabilidade medida
pelo laboratario € menor que aquela
sugerida pela faixa oferecida pelo
fabricante, que é habitualmente
ampla. Fazer o CIQ com limites

pela faixa fornecida pelo fabricante
(valores de bula) nao é considerada
uma boa pratica, por se basear em
limites que nao sao os do laboratario
e dessa forma ser pouco sensivel para

deteccao de erros.

Q www.qualichart.com.br

O material nao ensaiado difere por
nao apresentar os valores de média
e faixa pelo fabricante. Pode ser
usado de forma similar ao ensaiado,
determinando-se previamente 0s
valores do laboratario e adotando-
se a partir de entao os limites para o
grafico de Levey-Jennings. O uso de
material nao ensaiado ainda nao é

comum no Brasil.

A mesma forma que para uso do nao
ensaiado aplica-se aos materiais
produzidos com poo/de soro estavel,
0 que seria uma forma alternativa.
Faz-se mister garantir a estabilidade
do material utilizado, o que é ponto
critico de alta relevancia. Necessario
destacar para poo/de soro estavel

a necessidade de se adotarem
precaucoes, por se estar lidando com

material potencialmente infeccioso.

od < 1clin
compmﬂ[ha vsse conteddo 1
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4. Niveis de concentracoes dos analitos,
apropriados para o controle

Niveis de Controle

Glicose
Com frequéncia nos referimos a Cada nivel de controle € assegurado
niveis de controle, ao falarmos em por um material, uma vez que 0T Nivel 2
Controle Interno da Qualidade e estamos lidando com concentragoes o Patologico
isso tem especial significado. No de analitos. Por isso sdo necessarios Material 2
planejamento do CIQ o laboratério dois materiais, um para cada nivel, se
deve considerar que é importante vamos trabalhar com dois niveis. Se
monitorar seu sistema para que seja tomarmos como exemplo a Glicose,
estavel na deteccao de concentracoes devemos ter um material com valor 80 | Nivel 1
em niveis de interesse médico. Em em torno de 80 mg/dl, nivel 1 e outro Normal
quimica clinica sao empregados no material com valor em torno de 140 Material 1
mais das vezes dois niveis, sendo um mg/dl, para o nivel 2. Haveria entao

no intervalo de referéncia e o outro

no nivel patolégico. O documento do

duas determinacoes de controle por

dia para Glicose, uma na amostra de

CLSI® sugere o minimo de dois niveis, cada material. //'
de modo geral, mas que outras vezes Desenvolver o CIQ com no minimo i
pode ser necessario nivel adicional dois niveis possibilita maior X&X

para monitorar o desempenho
de forma adequada, como na
hematologia, para ficar em apenas um

exemplo.
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sensibilidade do método para
deteccao de nao conformidades, além
de maior eficacia no momento de

apontar o tipo de erro e a causa raiz.
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5. Efeitos da matriz

Um material de controle, dependendo
das substancias incluidas em sua
composicao, pode exibir diferentes
resultados frente a diferentes
metodologias, conforme a formulacao
dos reagentes e equipamentos

utilizados na medicao.

Essas diferencas ocorrem por efeitos
da matriz utilizada, material de
origem humana ou outra origem, por
aditivos incorporados, pela liofilizacao
ou outros processos utilizados em

sua producao.

Considera-se que o ideal é que

o material de controle tenha a
mesma matriz que a espécime a ser
testada. Tém sido usados materiais
preparados a partir de fontes
humanas, mas citacoes de
preferéncias para o uso de materiais
de origem bovina, dado o potencial de

riscos infecciosos com os primeiros’.

Q www.qualichart.com.br

Existem outras variaveis devidas

as especificidades de metodologia
que obrigam o uso de materiais
especificos para técnicas tambéem
especificas. Um exemplo é que pode
ocorrer com CKMB pelo método de
imunoinibicao, dado o refinamento
da técnica. Em casos como esse, 0
laboratorio deve adotar materiais de
controle indicados pelo fabricante de

reagentes.

O efeito da matriz nao pode ser
eliminado, mas seu impacto para

a avaliagao da imprecisao tende a
desaparecer quando o laboratério
determina seus proprios valores
numa fase antes do julgamento do
desempenho do sistema analitico.

E a chamada fase em preparo. Isso
reforca a necessidade do laboratorio
determinar seus proprios parametros
de média e limites e nao utilizar a
faixa do fabricante como referéncia

para julgar seus sistemas.

98 <1 Jin
compartilhe esse conteido 8 8

pagina 25


https://www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=http://www.qualichart.com.br/conteudo/material-controle-laboratorios-clinicos-conteudo-exclusivo.html



http://www.linkedin.com/shareArticle?utm_campaign=conteudo&url=http://www.qualichart.com.br/conteudo/material-controle-laboratorios-clinicos-conteudo-exclusivo.html

https://twitter.com/intent/tweet?text=Estou+lendo+%22Materiais+de+Controle%22+do+@QualiChart+.+Veja+mais+sobre+esse+documento+exclusivo+http://migre.me/b3KKS


http://www.qualichart.com.br/?utm_source=ebook-materiais-controle&utm_medium=rodape&utm_campaign=conteudo-exclusivo


https://www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=http://www.qualichart.com.br/conteudo/material-controle-laboratorios-clinicos-conteudo-exclusivo.html



http://www.linkedin.com/shareArticle?utm_campaign=conteudo&url=http://www.qualichart.com.br/conteudo/material-controle-laboratorios-clinicos-conteudo-exclusivo.html

https://twitter.com/intent/tweet?text=Estou+lendo+%22Materiais+de+Controle%22+do+@QualiChart+.+Veja+mais+sobre+esse+documento+exclusivo+http://migre.me/b3KKS


http://www.qualichart.com.br/?utm_source=ebook-materiais-controle&utm_medium=rodape&utm_campaign=conteudo-exclusivo

6. Contratando com fornecedores

Segundo a RDC 302 item 9.2.2 e
9.2.2.1, o laboratorio pode utilizar
amostras controle comerciais,
regularizadas junto a ANVISA/MS,
ou formas alternativas descritas
na literatura desde que permitam
a avaliacao da precisao do sistema
analitico® .

A escolha do fornecedor deve levar
em conta diversos fatores e deve
fazer parte do planejamento da
qualidade. A selecao dos materiais

e dos respectivos fornecedores
devem pautar em analises que
envolvam custos, estabilidade do
material, facilidades de uso, matriz,
os analitos presentes no material e
a possibilidade de obtencao de um
mesmo lote por grande periodo, se
possivel, por um ano. A boa relacao
com o fornecedor e a previsao por
parte deste para o consumo de
materiais de seus clientes ajudara
0 mesmo a ter um planejamento
de fornecimento, garantindo bom

atendimento.
Alguns fornecedores oferecem

servicos de analise de dados, software

para o ClIQ, comparacoes intragrupo

etc. E claro que os custos do software
e servicos estao agregados aos custos

dos materiais adquiridos e esses
“pacotes” habitualmente acarretam
algum grau de aprisionamento,
tornando obrigatadria a aquisicao

de toda a linha de um mesmo
fornecedor. O laboratario ira sempre
julgar se esse modelo comercial

é apropriado para seu CIQ, ou se
sera mais conveniente evitar o

aprisionamento.

Os fornecedores estao em
constante evolucao na producao e
disponibilizacao de materiais que
possam atender as crescentes
necessidades de controle dos
laboratorios. A boa interacao com
seu fornecedor auxilia o gestor do
laboratario a fazer as melhores
escolhas.
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Conclusao e Recursos Adicionais

As definicoes para uso de materiais
de controle devem fazer parte de
estratégias tracadas no Planejamento
da Qualidade do laboratorio.

A escolha dos materiais exige
consideracoes de diversos fatores

e deve-se evitar ampliar o numero

de materiais que sao utilizados. A

gestdo da qualidade torna-se questao

mais complexa para laboratoérios que
possuem diferentes equipamentos e

um menu de exames muito grande.

O profissional deve ter em mente que
o material de controle € sua referéncia
e, bem utilizado, ajudara no controle
do desempenho analitico e garantia

de bons resultados do seu trabalho.

Qustou? Compartilhe esse conteddo =~ m ﬁ @
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