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Controle de Qualidade eratcs

O Ensaio de Proficiéncia (controle externo) e o Controle
Interno sdo ferramentas eficazes para monitorar o
processo analitico e garantir a confiabilidade dos
resultados. Devem ser adotados em conjunto para
determinar o desempenho continuo do laboratério,
identificar problemas e iniciar agbes corretivas, fornecer
confiabilidade adicional aos clientes e identificar
diferengas entre laboratérios.

Estas ferramentas sdo essenciais para ensaios
qualitativos e quantitativos. Quando aplicadas em ensaios
qualitativos, possuem algumas distingGes de uso, mas no
geral, séo mais facilmente aplicadas e interpretadas pelo
usuario. No caso de ensaios quantitativos, os controles
sdo utilizados para monitorar a variagéo aleatéria e o erro
sistematico, conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1 — Representacdo e descricdo dos tipos de erros inerentes do processo de medicdo.

Inexatiddo
Erro sistematico
Viés (Bias, inglés)

A exatidao é um conceito qualitativo, cuja auséncia (inexatidao) pode
ser mensurada pelo erro sistematico ou viés (tendéncia). O erro
sistematico € a diferenca entre o resultado obtido em uma medicéo e
o valor alvo - também chamado de valor verdadeiro ou valor central
(normalmente média ou mediana).

Imprecisao
Variagéo aleatoria
= Repetitividade
Valor Alvo Valor Médio Reprodutibilidade
H Variacéo Aleatéria

Aimpreciséo, ou variacdo aleatéria, é o grau de dispersao dos
resultados, normalmente expresso em desvio padréo. Esta disperséo
€é obtida pela 'repeticéo’ da medicéo, quando se trata das mesmas
condicdes de ensaio ou pela 'reproducéo’ da medicéo, quando ha
alguma alteragdo nestas condicdes.

{ Erro Sistematico
Erro Total

Erro total

O erro total, que agrega o erro sistematico e o erro aleatério, é o que
se obtém ao comparar um Unico resultado de controle com o
resultado esperado.

E importante pontuar por que a "variagdo aleatéria” é
usada neste guia em lugar do termo "erro aleatério”. Todo
processo de medicdo tem uma variacdo inerente.
Contudo, é necessario manté-la sob controle, monitora-la
para estar dentro de limites aceitaveis. Uma dispersdo
grande passa a configurar erro, podendo ser considerada
fora de controle. Neste caso, é classificada como um erro a
ser corrigido.

O ensaio de proficiéncia permite ao laboratério verificar o
desempenho de seus processos com relacao ao de outros.
Usualmente, utiliza os resultados obtidos por multiplos
usudrios no processo de avaliagdo, o que possibilita uma
excelente estimativa do valor alvo e, consequentemente,
do erro sistemético.

Vale ressaltar que a identificac&o do erro sisteméatico (ES)
esta vinculada ao nimero de amostras do controle. Um
Unico dado néo indica a repetigdo de um erro e ndo permite
estimar ou concluir tratar-se de erro sistematico, o que
pode tornar a anélise de causas mais complexa, além de
minimizar os beneficios do controle.

O controle interno é adotado com uma frequéncia
maior na rotina laboratorial. Possui uma excelente
capacidade de monitorar a variacdo aleatoria (CV)
dos processos e permite acdo imediata em caso de
resultados discrepantes.

O ensaio de proficiéncia consegue identificar variacdes
aleatérias fora de controle com menor eficiéncia que o
controle interno, dada a sua amostragem reduzida. Da
mesma forma, o controle interno tem capacidade de
detectar erros sistematicos, mas esta restrito ao seu
ambiente interno e aos critérios adotados para obtencéo
das medidas de controle (valor central e dispersao) e para
rejeicdo (regras simples ou multiplas).

Um estudo em 1987 ja explorava a relagdo existente entre
os dois controles e afirmava que ensaios avaliados com
limites fixos de 10% atingiriam 80% de performance no
ensaio de proficiéncia, caso combinassem CV=5% e
ES=6%. Um trabalho subseqiiente demonstrou que
dispersdes internas de até 33% e tendéncias maximas
de 20% do limite adotado no ensaio de proficiéncia
tém 99% de chances de serem aprovadas no ensaio
de proficiéncia.’




Deve-se lembrar também que o uso de

calibradores/padrdes € essencial neste processo. A
identificagdo de erro sistematico leva naturalmente a
verificagcdo da curva de calibragdo de um equipamento e,

algumas vezes, arefazé-la para corrigi-lo.

A eficiéncia dos controles pode ser intensificada pela
utilizacdo de representagdo grafica, que facilita a
visualizagdo do comportamento dos resultados e a

classificagdo do erro (sistematico ou aleatério),
simplificando a andlise das causas e a adogdo de
medidas corretivas.

Abase é o Gréfico de Levey-Jennings, assumindo que os
dados possuem uma distribuicdo gaussiana e que seu
comportamento pode ser descrito pela média e desvio
padrdo. Parafins de controle interno, este grafico deve ser
elaborado conforme Figura 1, e para ensaio de
proficiéncia, conforme representado na Figura 2.

Figura 1 — Representacdo Grafica para Controle Interno

Figura 2 — Representacéo Grafica para Controle Externo

Curva deGauss Gréfico de Levey - Jennings

95,5%
N

A eficiéncia da analise grafica dos resultados de controle
interno pode ser maximizada com a adocéo de regras
multiplas de Westgard, que reduz as falsas rejeigoes,
apresenta melhor capacidade de identificacao de
erros analiticos e fornece alguma indicagdo do tipo de
erro presente.

Uma pratica que torna o controle interno mais
representativo da realidade do laboratério € a adogéo de
média e desvio padréo proprios, apés 20 dosagens. Seu
diferencial é analisar os resultados do controle com relacéo

a variagdo aleatoria real do laboratério. Uma condigédo
importante é especificar a variacéo aleatéria permitida ou,
minimamente, comparar previamente os dados proprios
contra os do fabricante do controle: os valores alvos e
desvios padrdes devem ser préximos, com tendéncia a
uma dispers@o menor nos dados do laboratério, conforme
a forma de valoragdo adotada pelo fabricante (por ensaio
de proficiéncia, por exemplo).

Para a andlise de dados de ensaio de proficiéncia, o indice
de desvio (ID) - ou escore Z - pode ser obtido pelas
férmulas descritas na Tabela 2.

Tabela 2 — Métodos de calculo do indice de desvio

ID = (resultado — valor alvo) /desvio padrao

método equivalente.

Férmula padréo para calculo do escore Z, calculado a partir do resultado do usuario do controle, valor alvo (medida de
valor central) e desvio padrdo (medida de disperséo) obtidos a partir dos resultados de todos os usuarios ou por outro

ID = (resultado — valor alvo) /limite

entre rodadas e demonstrar tendéncias claramente.

A adaptacéo da férmula original para um denominador fixo é preferivel e oferece a vantagem de permitir a comparagdo

E naturalmente usado quando um limite de variagéo fixo é adotado por provedores para avaliar os resultados de ensaio
de proficiéncia. Neste caso, o denominador é automaticamente substituido por este limite.

ID = (resultado — valor alvo)/ (faixa superior — valor alvo)

e o valor alvo (média).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determina limites fixos para a maior parte dos

ensaios clinicos. A ControlLab utiliza estes limites em seus servigos ou os obtém por estudo estatistico de resultados de
participantes. O ID é apresentado nos relatérios dos participantes e pode ser faciimente recalculado com os dados
apresentados no proprio relatério, substituindo o denominador pela subtragdo do valor méximo permitido (faixa superior)




A seguir, sao apresentados formulérios
desenvolvidos pela ControlLab para auxiliar os
laboratérios a maximizar o aproveitamento
das ferramentas de controle interno e ensaio
de proficiéncia.

Eles podem ser muito Uteis na fase de aprendizado do
laboratério e, posteriormente, substituidos por
softwares ou controles mais automatizados (planilhas
em Excel, sistema em Access etc.) para facilitar o uso
diario pelaequipe dolaboratoério.

Para acompanhamento dos resultados de

controleinterno:
Cl-Acompanhamento de Resultados

Este formulario apresenta uma tabela para
lancamento dos dados e resultados do controle e
trés graficos de Levey-Jennings. O formulario mensal

é individual por ensaio e permite até trés niveis
decontrole.

Para andlise dos resultados o usuéario pode, numa
primeira fase, utilizar os intervalos fornecidos pelo
fabricante. Em seguida, é recomendado que o
laboratério obtenha seus préprio valores (média - X e
desvio padrao - DP) apés realizar 20 ensaios, e utilize
asregras multiplas de Westgard para o controle.

Mesmo optando por adotar regra Gnica ( X+2DP, por
exemplo), é interessante calcular seus valores e
utilizar o gréafico para acompanhar o comportamento
dosdados.

Para acompanhamento dos resultados de ensaio
de proficiéncia:

EP-Andlise de Resultados

Para cada avaliacdo liberada, deve-se proceder a
andlise dos resultados. Nesta andlise o laboratério
deve verificar o desempenho de cada ensaio.

¢ Ensaios com desempenho ruim (inadequado):
exigem uma investigacao de possiveis causas, e para
isso deve ser aberto o formulario de Resultados
Inadequados. Se o laboratério possuir um sistema da

qualidade implantado, é recomendado usar o

formulario de ndo-conformidade nolugar deste.

* Ensaios com desempenho bom (adequado):
no caso de quantitativos, deve-se verificar o indice de
desvio em busca de desvios sistematicos que possam
interferirnos exames.

O registro da analise deve ser feito por
moédulo/rodada, informando quem executou a analise,
a data e os numeros de RI (resultados inadequados)
ou RNC (relatério de nao-conformidade) abertos.

Com isto, é gerada a evidéncia da execugdo
daanalise.

EP -Acompanhamento de Resultados

Para cada avaliagdo com resultados quantitativos, os
indices de desvio (ID) obtidos pelo laboratério - que
constam no relatério de avaliagdo emitido pela
ControlLab - devem ser transpostos neste formulario.
Os graficos permitirdo uma analise melhor de
tendéncias, erros sisteméaticos/aleatérios e do
desempenho aolongo dotempo.

EP - Resultados Inadequados (RI)

Este formuléario deve ser usado para resultados
inadequados ou que apresentem desvios
sistematicos que possam interferir nos exames. Sua
finalidade é similar ao tratamento de néao-
conformidades. Por este motivo, é recomendado a
sua substituicdo pelo relatério de ndo-conformidade
(RNC) ja existente no laboratério que possui sistema
daqualidade implantado.

O formulario deve ser aberto por ensaio, identificando
a rodada, o(s) item(ns) de ensaio com resultado(s)
ruim(ns), a data de abertura e uma numeracao
sequencialunivoca.

O laboratério deve proceder a analise de causas
(existem algumas opg¢bGes comuns ja listadas);
verificar o histérico deste exame (pode haver
repeticdo de um problema anterior); e definir
corregBes/acdes corretivas com responsavel por sua
execucgdo e prazo, se pertinente.

Uma boa opcdo para a verificagdo da eficacia
das acbes é adquirir os itens de ensaio da
rodadas passadas ou ensaiar novamente o item

comresultado ruim.




FORMULARIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (frente)

Controle Més / Ano
Nivel Lote Média Fabricante DP Fabricante
Ensaio
1
2
Sistema
Analitico
3
Resultado Resultado
Dia Dia
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
1 13
2 14
3 15
4 16
5 17
6 18
7 19
8 20
9 21
10 22
11 23
12 24
Dados de Referéncia Média
Obtido pelo laboratério, apés, no minimo, 20 ensaios. DP
Até sua obtencédo, podem ser usados os dados
do fabricante. Utilizar, preferencialmente, os
dados obtidos pelo laboratorio. CV (%)

Observacdes




FORMULARIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (verso)

Gréfico Nivel 1
+3

+2

+1

0

-1

-2

Hootoo

-3
Valor DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Gréfico Nivel 2

+3

+2

+1

0

-1

-2

Hoodoo

-3
Valor DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Grafico Nivel 3

+3

+2

+1

0

-1

-2

Hootoo

-3

Valor r DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24




FORMULARIO EP - ANALISE DE RESULTADOS

Médulo Rodada Analisado por Rl ou RNC abertos




FORMULARIO EP - ACOMPANHAMENTQ DE RESULTADOS

Simbolos Oltem1

+ Item 2

—ltem 3 Médulo

Ensaio

indice de Desvio
N

Ensaio

indice de Desvio
N

Rodada | | | | | | | | | | | | | | | | | | | |




FORMULARIO EP - RESULTADOS INADEQUADOS

Avaliagdo
(programa, médulo,
ensaio, rodada, item)

Resultado Reportado
pelo Laboratério

Resultado Aceito
pelo Provedor

Andlise de Causas

Item de Ensaio
1.armazenamento improprio
2.exposicao a luz solar
3.validade vencida
4.contaminagdo apds abertura
5.evaporagao

6.troca de amostras
Reconstitui¢céo

7.perda de material

8.volume incorreto

9.pipetador descalibrado/defeito
10.homogeneizagéo insuficiente
11.4gua impropria

Reagente

12.validade vencida
13.armazenagem incorreta
14.preparagéo incorreta

Controle Interno

15.auséncia de controle

16.validade vencida

17.controle ineficiente

18.prepacao incorreta

Equipamento e Calibracéo
19.auséncia de calibradores
20.calibradores com validade vencida
21.armazenagem incorreta do calibrador
22.ajustes incorretos na calibracdo
23.auséncia de manutencéo

Ensaio

24.erro de diluicdo

25.tempo de reagao incorreto
26.temperatura incorreta

Célculos

27.unidade trocada

28.fator de diluicéo

29.fator de converséo
30.ndo-consideragéo do branco
Transcrigao

31l.erros de leitura

32.troca de resultados
33.erro na transcricdo

34.erro na interpretagéo
Instrucdes e Treinamento
35.auséncia de instrucdes
36.instrucdes desatualizadas
37.instrucdes incompletas
38.auséncia de treinamento
39.ineficiéncia do treinamento

Concluséo

Dados de pacientes afetados?

Corregdes / Agdes Corretivas

Responsavel

Rubrica

Comentarios
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