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Introdugéo

Um dos nossos objetivos em descrever “Um grafico Shewhart de Regras Mdltiplas para Controle de Qualidade
em Bioquimica” [1] foi padronizar a interpretacédo dos resultados de controle. Todos no laboratério precisam ser
capazes de exercer a mesma decisao quando for liberar ou ndo os resultados dos pacientes. Isto pode ser
simples para analistas experientes que podem observar um padrdo de resultados de controle e rapidamente
chegar a uma deciséo valida, entretanto, novos analistas precisam de um direcionamento para saber o que olhar
nos dados de controle se o laboratério deseja manter um nivel consistente de qualidade. O propdsito deste artigo
€ ilustrar como interpretar resultados de CQ de Regras Mdltiplas quando dois materiais de controle distintos
estdo sendo analisados. Lembre-se que s@o necessarios dois materiais de controle distintos de acordo com a
regulacéo da USA CLIA, sendo assim este artigo € particularmente relevante para aplicagdes CQ nos EUA.

Terminologia de regras de controle

Quando nés revisamos a literatura de controle de qualidade industrial para identificar recomendacdes sobre a
interpretacdo de resultados de controle e para estudar suas sensibilidades na deteccao de diferentes tipos de
erros analiticos, necessitamos de abreviaces para identificar as recomendacdes. NOs introduzimos abreviagdes
no formato 1ss para identificar critérios de decisé@o individuais ou “regras de controle”. Os critérios de regras
multiplas foram indicados pela utilizacdo de uma “barra invertida” entre as diferentes regras de controle. Ex.:
136/226/Ras/415/10x.

Esta terminologia “regra de controle” tornou-se bastante padronizada em laboratérios clinicos. Nés achamos que
a identificacdo das regras de controle certamente ajuda a esclarecer como o0s resultados de controle serdo
interpretados. Mas a interpretacdo fica mais complicada quando regras mdltiplas sdo utilizadas, multiplos
materiais de controle sdo analisados e os resultados de controle de vérias corridas sao inspecionados. A chave
de como aplicar as regras de controle com varios materiais e corridas € identificar qual regra de controle
representa medi¢Bes consecutivas. Por exemplo, se uma medi¢gdo é feita em cada um dos dois diferentes
materiais de controle em uma corrida analitica, as regras de controle podem ser aplicadas como demostrado a
seguir:

e Osdois resultados de controle “dentro da corrida” podem ser inspecionados aplicando-se uma regra 1ss para
cada material, assim como as regras 2 € Rys “entre materiais”.

e Aregra 2,s também pode ser aplicada nas duas Ultimas medi¢des “dentro do material” e “entre corridas”.

e A regra 445 pode ser aplicada para as duas medi¢des de controle na corrida atual e nas duas medi¢gfes na
proxima corrida, a regra pode ser aplicada “entre materiais” e “entre corridas”.

e Aregra 4,5 também pode ser aplicada para as quatro Ultimas medi¢des “dentro do material e entre corridas”
gue necessita dos resultados do controle da corrida atual e das trés Ultimas corridas.

e A regra 10« pode ser aplicada para ambas medi¢cdes de controle em uma corrida para as Ultimas cinco
corridas, ou para as medi¢cdes em um Unico material para as Ultimas dez corridas.
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Necessidade de definir um protocolo de controle de qualidade

Devido a varias possibilidades de aplicagdes das regras individuais em um CQ de regras multiplas, € melhor
fornecer instrugBes especificas quando for analisar os controles, de como interpretar os resultados e o que fazer
baseado nestes resultados. Segue um exemplo de um Protocolo de CQ que nds usaremos neste artigo.

1. Procedimento CQ estatistico:
Utilize a regra 12s como regra de alerta e as regras 13s/225/Ras/415/104 como regras de rejeicdo com duas medidas
de controle por corrida.

2. Analise dos materiais de controle:
Analise uma amostra de controle nivel A e uma de controle nivel B em cada corrida.

3. Interpretacdo de uma regra de aviso:

Se ambos resultados de controle estdo dentro dos limites 2DP, libere os resultados dos pacientes. Se um
resultado de controle exceder um limite 2DP, inspecione os dados de controle e rejeite a corrida se alguma regra
de controle for violada.

4. Inspecao de resultados de controle “dentro da corrida™:

Inspecione os resultados de controle na corrida atual aplicando a regra 1ss para os resultados de cada material e
as regras 2;s € R4s entre materiais. Observe que as regras de controle 415 € 104 ndo podem ser aplicadas “dentro
da corrida” pois ha apenas 2 medi¢6es de controle disponiveis.

5. Inspecao de resultados de controle “entre corridas”:

Aplique a regra 2,s dentro de cada material entre as duas Ultimas corridas; aplique a regra 445 dentro de cada
material entre as Ultimas 4 corridas; aplique a regra 415 entre as duas Ultimas corridas e duas medi¢des de cada
material; aplique a regra 10« entre as Ultimas 5 corridas e 2 medi¢cbes de cada material. (Observe que este
protocolo nédo especifica aplicagcao da regra 104 dentro de cada material entre as Ultimas 10 corridas).

6. Interpretacdo das regras de rejeicao:

Se nenhuma das regras dos passos 3, 4 ou 5 foram violadas, aceite a corrida e libere os resultados dos
pacientes. Se alguma das regras for violada, a corrida esta fora de controle, ndo libere os resultados dos
pacientes.

7. Resolugéo de problemas:

Quando uma corrida esta fora de controle, investigue o processo e corrija 0 problema da seguinte maneira:

(1) Determine o tipo de erro que esta ocorrendo com base na regra que esta sendo violada. Os erros
aleatdérios normalmente sdo indicados pela regra 1ss ou Rss, enquanto 0s erros sistematicos sao
indicados pelas regras 2z, 415 0u 10x.

(2) Consulte guias de resolugédo de problemas (trouble-shooting) para identificar possiveis causas para o
tipo de erro indicado pela regra de controle que foi violada.

(3) Inspecione o processo de ensaio e identifique a causa do problema.
(4) Corrija o problema e analise as amostras de controle novamente para assegurar a condi¢do de controle.

(5) Repita ou verifique os resultados das amostras dos pacientes uma vez que o método foi dado como sob
controle.

(6) Consulte um supervisor para qualquer decisdo referente a liberacéo de resultados de pacientes, quando
a corrida esta fora de controle.
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Exemplo de resultados de controle para esta aplicacao de regras multiplas

O colesterol seré utilizado como exemplo. Os graficos de controle sao construidos de acordo com o artigo QC —
The Levey Jennings Control Chart, onde as médias e DP’s de dois materiais de controle sdo 0s mesmos que
neste exemplo (média = 250 e DP = 5 para o material mais alto; média = 200 e DP = 4 para o material mais
baixo). A Unica diferenca na construcdo dos graficos de controle, € que o protocolo de CQ aqui aplica o
procedimento de regras multiplas 1ss/22s/Ras/10x, sendo assim os graficos de controle devem ter, também, as
médias + 1DP como demonstrados.

Nos dividimos um més de resultados de controle em dois graficos para facilitar a visualizagdo. Entédo, vocé
podera identificar as situaces "fora de controle" e também indicar o tipo de erro que é sugerido pela regra que
foi violada. Finalmente, vocé podera comparar sua interpretacdo com as determinadas abaixo:
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Interpretagdo das regras de controle para este exemplo de regras multiplas

Corrida 3: Ambos os resultados
de controle excedem seus
respectivos limites +2DP, sendo
assim ha uma violagao 2 entre
materiais. Um erro sistematico
deve estar ocorrendo e
afetando os resultados em toda
a faixa analitica critica de 200 a
250 mg/dL.
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Corrida 4: O resultado de controle alto esta abaixo do seu limite —2DP, o

gue é um aviso de um possivel problema. Uma inspe¢édo com as regras de
rejeicdo lss, 225 € Rss que podem ser aplicadas dentro da corrida ndo
confirmam um problema. Observe que regras “entre corridas” ndo poderiam
ser aplicadas pois a corrida anterior foi rejeitada.
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Corrida 7: O resultado do controle alto

excede o limite +3DP, sendo assim ha
uma violacdo da regra de controle 1ss.
Isto normalmente é uma indicacédo de
erro aleatorio.

Corrida 9: O resultado do controle alto esta abaixo do limite —2DP. A
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inspecéo dos resultados de controle pelas regras de rejeicao ndo confirmam
um problema.
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Coarrida 10: O grafico de controle para
0 material de controle alto mostra que
as duas Ultimas medicdes excederam
o limite —2DP, assim uma violagao 2,
ocorreu dentro do material e entre
corridas. Esta situacdo poderia ser
consistente com uma perda de
linearidade que comeca a afetar o
maior limite da faixa analitica.
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Corrida 12: Os graficos de controle para
ambos materiais (alto e baixo) mostram
gue as Ultimas 4 observacfes de
controle excederam seus limites +1DP,
sendo assim uma violacdo 415 aparece
entre materiais e entre corridas.
Entretanto, observe que o protocolo de
CQ especifica que um resultado de
controle deve primeiro exceder um limite
de controle 2DP antes de se iniciar a
aplicacdo da regra 41s. Entdo, de acordo
com o protocolo, esta corrida ndo seria
interpretada como fora de controle. Por
esta razdo os detalhes do protocolo sao
tdo importantes quando se pretende
manter a interpretacdo e a qualidade
consistentes. Um analista experiente
pode perceber um padrdo anormal e
investigar 0 que esta ocorrendo. Assim
como um programa de computador que
inspeciona os dados sem utilizar a regra
de aviso 1y iria sinalizar a corrida como
fora de controle.

Corrida 14: Os resultados de controle do material alto excedem o limite +2DP

e o resultado de controle do material baixo excede o limite —2DP, sendo
assim, uma violagéo Rys ocorreu. Isto, normalmente indica um erro aleatorio.
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Corrida 20: Os Ultimos cinco
resultados de controle do material alto
e 0s cinco ultimos do baixo sdo mais
baixos que suas respectivas médias,
dando um total de dez resultados de
controle consecutivos em um lado da
média. H4 uma violagdo 104 entre
corridas e entre materiais, 0 que indica
gue um erro sistematico deve ter
ocorrido.
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Questdes no uso do procedimento CQ de regras multiplas

A regra de aviso 1,s deve ser utilizada para acionar a inspecao por outras regras em um CQ de regras multiplas?

Depende da sua situagao especifica. Para aplicagdes manuais nas quais vocé marcara 0s pontos e interpretara
os resultados de controle, o uso da regra de aviso 1,5 geralmente ira poupar tempo e esforgo, pois o operador
nao tera que inspecionar tantos dados. Para aplicag6es em que se utiliza um computador, a regra de alerta ndo é
necessaria, tendo em vista que todas as regras de rejei¢cdo podem ser facilmente aplicadas pelo programa.

Parece ser muito mais complicado e trabalhoso aplicar regras de controle entre materiais. Qual é o beneficio?

Lembre-se que a capacidade de detectar erros depende do nimero de medi¢cbes de controle que estao
disponiveis; quanto maior o N, melhor a chance de identificagdo de problemas com o método. A aplicacdo de
regras de controle entre materiais maximiza a capacidade de identificacdo de erro a partir das medicdes de
controle disponiveis e possibilita a identificacao de problemas mais cedo.

Qual o beneficio de se aplicar regras de controle entre corridas?

Aumentando o nimero de medi¢cdes de controle, aumenta sua capacidade de identificar problemas com o
método. Se ndo existem medi¢cfes suficientes em uma corrida para monitorar a qualidade do método, entdo
pode-se utilizar dados antigos para maximizar suas chances de identificar problemas. Se um problema teve
inicio na corrida anterior, porém nao foi detectado, sera util o uso dessas medi¢gbes para aumentar as chances
em identificar o problema e ser capaz de corrigi-lo 0 mais cedo possivel.

Pode-se utilizar as regras de controle “entre corridas” guando a corrida anterior foi rejeitada?

Nao, sempre que vocé rejeita uma corrida e soluciona o problema, vocé deve recomecgar e coletar o nimero de
medi¢Bes de controle necessario para assegurar a situagao de controle do processo corrigido. Nao pode utilizar
medi¢Bes anteriores que foram obtidas antes da correcdo do problema, pois ndo representam mais o atual
estado de desempenho do processo. Sendo assim, apés a correcdo do problema, € comum acumular dados de
controles para ter informacgdes suficientes sobre o novo estado de operacgéo.

Como se sabe quando é necessario utilizar um CQ de regras multiplas?

E aqui que o Planejamento de CQ entra em ac&o. Define-se a qualidade que precisa ser alcancada, leva-se em
consideracdo a imprecisdo e inexatiddo do método, entdo determinam-se quais regras de controle e N sdo
necessarios para se assegurar que a qualidade necesséria sera alcancada na operacéo de rotina. Se é possivel
identificar erros clinicamente importantes em uma Unica corrida com um Unico procedimento de CQ, entdo nao é
necessario utilizar um procedimento de regras multiplas. Selecionam-se as regras miltiplas quando se necessita
de uma identificacéio de erros adicional, aplicando-se regras de controle em um maior nimero de medicdes. E
facil fazer um planejamento de CQ, porém aprender o processo toma tempo.

Existem outros CQ de regras multiplas além da combinacdo das “Regras de Westgard™?

Lembre-se que, o controle de qualidade de regras multiplas € um conceito e que a combinacédo das “Regras de
Westgard” ilustrada aqui € apenas um exemplo de como este conceito pode ser aplicado. Existem muitas
possibilidades de regras mdltiplas. Por exemplo, se trés materiais de controle serdo analisados, pode ser melhor
construir um procedimento de regras multiplas com regras como 1ss, 2de32s, Ras, 31s, 6x 0U 9. As regras 2zs, 41s €
104, que trabalham bem quando 2 controles estdo sendo analisados, simplesmente ndo cabem com 3 materiais.
Entretanto, a escolha das regras ndo deve ser arbitraria, € necessario considerar as caracteristicas de falsa
rejeicdo e a capacidade de identificacdo de erro de cada combinacao particular. Por isto que um processo de

planejamento quantitativo é importante.
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