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Pessoas e Equipamentos

Qualificacao de uma pessoa

Vocé tem os requisitos a
serem atendidos e pensa
nela para o presente e
para o futuro...

25/06/2015
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Como vocé qualifica os seus
sistemas e processos

—

o)

Z) Qual é a missao do laboratorio clinico?

Fornecer resultados laboratoriais

clinicamente validos, que possam

contribuir para as decisées médicas N

o

-
- W

.
-
;
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2) Mas o que sdo resultados vidlidos?

* Reflitam a situacdo clinica do paciente

* Nivel minimo de erro analitico

Especificacao da qualidade




3) 0 que s@o e como aplicar as Especificacoes da Qualidade?

“Limite mdximo de erro analitico incluido no resultado
laboratorial que ainda ndo impacta negativamente na tomada de

decisdo médica”

“Norteador para a Gestdo da Qualidade Analitica”

“Variacdo mdxima aceitdvel, gerada a partir dos efeitos

combinados de EA e ES”

Especificacbes da Qualidade

Serd que conhecemos e utilizamos esse

conceito em nossos laboratorios?

25/06/2015
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Quais as suas praticas?

1. Sobre a adogdo de Especificacdo da Qualidade Analitica ...

a) Eum tema novo ainda em estudo (24%)

b) Jd adotamos especificacdes baseadas em recomendacées médicas/ especialistas (7%)
¢) Jd adotamos especificacoes baseadas em variacdo bioldgica (42%)

d) Jd adotamos especificacées baseadas em ensaio de proficiéncia (37%)

e) Jd adotamos especificacées baseadas em outras bibliografias (12%)

2. Vocé acredita que podera usar a especificacdo da qualidade para...
a) Ainda néo tenho uma ideia formada sobre onde poderei adotar (7%)
b) Selegdo de novos sistemas analiticos (34%)

¢) Validacdo de processos (51%)

d) Avaliagdo de resultados de controle interno (51%)

e) Avaliacdo de resultados de ensaio de proficiéncia (37%)

59 participantes

Especificar exige saber os Conceitos Fundamentais!

Valor Valores observados
“designado” {média das replicatas)
M %

I Erro Aleatdrio

| |
Erro Sistematico I

Erro Total

Flgura 2: Caracterfsticas de desempenho de um ensalo laboratorial: erros aleatérlo, sistemético e total.




Especificar exige saber os Conceitos Fundamentais!

ET=ES + z.EA

QOnde:

ET = Erro Total

ES = Erro Sisternatico (viés)

EA = Erro Aleatdrio (coeficiente de variagao)

Z = fator relativo ac nivel de confianga desejado (z2=1,65 para 90%; 2=1,96 para 95%)

Figura 3: Relag@o matematica entre o5 erros

13

Gestdo da Qualidade no Laboratério Clinico

Melhoria da
Qualidade

Garantia da Especificacdao da Controle da

Qualidade qualidade Qualidade

Boas Praticas
de
Laboratdrio

“...especificar a qualidade requerida para os procedimentos laboratoriais é um
pré-requisito necessario para implantar uma efetiva gestdo da qualidade.”

14
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Aplicacées nos Laboratdrios Clinicos

Solicitagdo médica ou
do mercado

—> Sele¢do do método

Especificacao

da Qualidade
Avaliagdo de desempenho
(validagdo analitica)

D ho do sist d
esenho 95|s ema de
UELIGEL

Controle Interno Ensaio de Proficiéncia ou
(N, Regras) Alternativo

Solicitagdo Resultado
médica Laboratorial

A especificagdes da qualidade no processo analitico: da selegdo de um método até
o monitoramento do seu desempenho na rotina dos laboratdrios clinicos.” 15

Sinalizacao

Especificacao

Qualidade a
ser atendida

Resultados

clinicamente
validos

+

Desempenho

do Ensaio

16
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Bases para a sua determinacéo

Hierarquias de Estatretégias para definicéo de
especificacoes da qualidade -2001(Fonte:
ControlLab. Gestdo da Qualidade, Volume I:

« Objetivos clinicos especificos - hemoglobina
Alc

« Objetivos clinicos genéricos: variacdGo
bioldgica e opiniées médicas

« Recomendacées de especialistas - NCEP

« Desempenho definido por legislaggo ou
aceita em ensaio de proficiéncia

« “Estado da arte”: comparagdo
interlaboratorial ou estudo de metodologia

para EA, ESe ET.

N —— '
| Hierarquias de Estatretégias para defini¢do

i de especificagdes da qualidade -2014
(Fonte: www.eflm.eu)

e Componentes da variagdo bioldgica

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
* Baseado nos efeito do desempenho |
1
1
1
1
1
1
1
1
1
:
* Baseado no Estado da Arte i

1
1
1
1
1
1
1
1
i
i analitico em resultados clinicos
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Em todas as propostas acima, adota-se critérios clinicos que determinam o erro admissivel

17

Bases para a sua determinacdo (Objetivos clinicos especificos)
para desempenho analitico nas dosagens de lipides e lipoproteinas.

Erro total (%)

Colesterol total <8,9
HDL-colesterol <13
LDL-colesterol <12
Triglicérideos <15

= Otima opc¢do quando disponivel.

= Existe para poucos ensaios.

Bias (%) CV (%)
<3 <3
<5 <4
<4 <4
<5 <5

= Normalmente definido pelas Sociedades Cientificas

= Pode ser muito rigido ou frouxo conforme o ensaio e sistema analitico.

25/06/2015



Bases para a sua determinacdo (Objetivos clinicos genéricos)

A partir de Variacdo Bioldgica

Erro
EA <

dados de variacdo biolégica
X CVintra

ES < X (Cvintraz W Cvinterz)”z

ET < ES + 1,65EA

= Otima opc¢do quando disponivel.

= Jd contempla 369 exames.

= Pode ser muito rigido ou frouxo conforme o exame e sistema analitico.
= http://www.westgard.com/biodatabase1.htm

19
Outras Bases para a sua determinacdo

* NPAAC Australian Gov National Pathology Accreditation Advisory Council
(Autrdlia)

* RIiliBAK Guidelines of the German Federal Medical Council (Alemanha)

» CLIA Requirements for Analytical Quality (EUA)

» Limites de aceitacdo praticados pela ControlLab

» \Variagdo obtida em ensaio de proficiéncia (3DP ou 2DP)

v Como sdo definidos os critérios: requisito clinico ou realidade analitica?
v’ http://www.westgardqc.com/clia-quality-3.htm

25/06/2015
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Outras Bases para a sua determinacdo

Limites de aceitacao EP x DP grupo comparativo

Limites de aceitacdo baseados no CV mediano sdo interessantes para “equiparar”

as tecnologias disponiveis. Mas serd rigido para uns e frouxo para outros.
Se o critério parecer rigido > avalie seu processo frente a oferta do mercado
Se o critério parecer frouxo > avalie o uso do DP grupo comparativo

CV do sistema
analitico A

Resultado esperado
(média no EP)

Limite de um provedor
baseado no CV mediano. CV do sistema

analitico B
21

Cuidados para a sua determinacdo

DP grupo comparativo

= A estatistica classica (Escore Z) permite adotar E; = 3CV ou 2CV.
= |nternacionalmente é comum a adogdo de 3CV.

= A ControlLab adota 2CV.

= Um EP pode apresentar até 30% de “outliers”.

= Sistemas abertos tendem a apresentar CVs mais elevados.

= A ndo realizagdo de validagdo (principalmente em sistemas abertos), a ndo utilizagdo

de calibradores e demais ferramentas de garantia da qualidade influenciam o CV.

E,=%E;e E,=12E; 2

25/06/2015
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Cuidados para a sua determinacdo

Base

Vantagem

Desvantagem

Arbitrariamente
definida
“estado da arte”

Baseada Variacdo
biologica

Focada na Influéncia na
decisdo clinica

Condizente com a
realidade do mercado

Metas comumente
exigentes, com foco na
utilidade clinica e que
conduzem a melhoria.

Totalmente focadas na
utilidade clinica.

Ignora a necessidade
clinica e tem menor
capacidade de gerar
melhoria

Ignora a realidade do
mercado e podem ndo
ser passiveis de serem
alcancadas no curto
prazo.

Ignora a realidade do
mercado. Pode ser
especifica para um uso e
depende de suposicbes

sobre a utilizagéo.
23

Cuidados para a sua determinacdo

Requisitos Frouxo ou Rigidos

Recomendagéo do NCEP

Variagdo bioldgica
Otima
Desejada
Minima

Ensaio de Proficiéncia
CLIA (EUA)
CONTROLLAB

Erro Aleatério Erro Sistemdtico
5% 5%
5,2% 5,3%
10,5% 10,7%
15,7% 16,0%

Erro Total

15%

14,0%
27,9%
41,9%

25%
16%

24

25/06/2015
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Cuidados para a sua determinacdo

Mesma metodologia, desempenho similar

60

40

20

_20,

-40

-60

g
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*
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¥

o
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8
o
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ES
VBD

-

8

IgM

Albuquerque C.; Doellinger R.; Biasoli V. Andlise do erro sistemdtico obtido para imunoglobulinas em ensaio de
proficiéncia frente a critérios definidos por variacdo bioldgica. Péster - 43°CBPC/ML - 2009.

25

Estratégia de Implantacéo

Roteiro

» Estudo de precis@o e exatidao

A) Desempenho atual do processo:

* Resultado de controle interno e ensaio de proficiéncia

26

25/06/2015
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Estratégia de Implantacéo

Roteiro
B) Possiveis especificacoes:

» Diferentes fontes disponiveis.

27

Estratégia de Implantacéo

Roteiro

C) Definir especificacées avaliando AxB, o impacto no

processo e nos clientes.

28

14
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Estratégia de Implantacéo

Roteiro

D) Avaliar o impacto imediato das especificacbes em

processos consolidados:
« estratégia do controle interno
» conclusées de validacbes

e Entre outros...

29

Estratégia de Implantacéo

Roteiro

E) Definir plano de acdo pertinente, sistemdtica de

monitoracdo continua e periodicidade de revisdo.

30

15



Andlise e Interpretag@o

Cendrios
A) Diferentes bases a disposicdo:

 avaliar a mais condizente com a qualidade desejada
(necessidade do paciente) e com a realidade do

laboratorio.

31

Andlise e Interpretag@o

Cendrios
B) Auséncia de bases:
» percepcdo do corpo clinico atendido pelo laboratdrio

« experiéncia da equipe do laboratorio frente ao seu

publico

» desempenho real do processo.

32

25/06/2015
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Andlise e Interpretag@o

Cendrios
C) Desempenho aquém:
» capacidade de melhorar no curto prazo;

» necessidade de mudanca drdstica no médio e longo

prazo;

» adocdo de uma especificac@o menos exigente por um

periodo.

33

Andlise e Interpretag@o

Cendrios

D) Desempenho além:

* falha no levantamento de dados;

* meta bem definida ou frouxa;

 existéncia de mudanca significativa do processo;

» ganho real de uma meta mais rigida.

34

25/06/2015
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Andlise e Interpretag@o

Tabela E3.1: Dados de especificagao e de desempenho para colesterol em soro

Caracterfstica Erro Aleatério (EA)  Erro Sistemético (ES) Erro Total (ET)
Recomendagao do NCEP 3% 3% 8,9%
Variagao Bioldgica

Otima 1,4% 2,0% 4,2%

— —
Desejada 2,7% 4,0% 8,5%
—>

Minima 4,1% 6,1% 12,7%
Ensaio de Proficiéncia

CLIA (EUA) - - 10%

CONTROLLAB - - 13%
Desempenho do Laboratério - Gitimo ano

Controle Interno (acumulada) 2,8% - L | 7.3%

Ensaio de Proficidncia (méximo) - Calculado

Estudo de Precisao (validagao) 2,4% - 5,9%

Estudo de Exatidao (validagac) - 1,9% Calculado

35

Andlise e Interpretag@o

Especificagio da Qualidade:

T 4a o Folga = 2,3%
(3
&
Nl\-
Desermpenho real do processo: 2
EA=2,1% I _
£S = 4% s ES = 4,4%
ET = 4,4 + 1,65%2,1 = 7,9% 8
% !
o
Relago da especificago como o desempenho: _
Folga = 10,2-9,7 = 2,3% EEAS oS

Figura 15: Exemplo de andlise comparativa com base no érro total.

36

25/06/2015
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Andlise e Interpretag@o

E usual a monitoracdo do EA pelo controle interno
E usual a monitoracdo do ET pelo ensaio de proficiéncia

E menos usual a monitoracdo do ES pelo ensaio de proficiéncia.

A monitoracdo do ES pelo ensaio de proficiéncia ou materiais valorados por
algum tipo de comparacéo interlaboratorial depende da eliminacdo do efeito
matriz. O que pode ser obtido com a formacdo de grupos especificos de

comparagdo.

37

Mitos e Verdades

“A legislacdo ainda ndo exige trabalhar
com Especificacées da Qualidade”

Trechos da RDC 302/2005 - ANVISA:

“Necessidade de validacdo de novos métodos laboratoriais, se desenvolvidos no
proprio laboratério.”

“4.41 Validacdo: Procedimento que fornece evidéncias de que um sistema

apresenta desempenho dentro das especificacées da qualidade, de maneira a
fornecer resultados vdlidos”.

38

25/06/2015
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Mitos e Verdades

“Trabalhar com Especificacbes da Qualidade exige
muito conhecimento”

Ndo necessariamente...
- Hierarquia de Estocolmo é um excelente ponto de partida

- Existe muita bibliografia disponivel sobre o tema

39

Mitos e Verdades

“Posso escolher uma unica fonte de referéncia
para Especificacoes e utilizar para todos os
analitos”

Dificilmente...

- Ndo hd nenhuma fonte que atenda a todos os analitos dos laboratdrios

e esse nivel é dependente de metodologia/ equipamento

- O nivel de desempenho dos ensaios estdo em estdgio distintos frente ao ideal

40

25/06/2015
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Mitos e Verdades

“A definicdo de especificacbes pode apoiar o
planejamento do sistema de CQ”

Verdade...
- O planejamento de um sistema de CQ com adequado custo/beneficio

desejada

efetividade depende da adequada definicdo das especificacbes de desempenho

2

Mitos e Verdades

“Definir Especificacdo da Qualidade é definir e
monitorar qual nivel de desempenho estamos
entregando aos clientes e médicos”

Verdade!

- Especificacdo da Qualidade é o nivel de “credibilidade” e “certeza” do
resultado que estamos entregando aos nossos clientes usudrios e médicos

42

25/06/2015
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Ferramentas que devem ser utilizadas
pelos laboratoérios:

Ensaio de

o N3o basta sé utiliza-las.
Proficiéncia

Elas precisam ser uteis
para o seu laboratorio.

Controle Interno

Indicadores
Laboratoriais

Calibracdo de ' -
Instrumentos

Educacao
Continuada

Validagdo e
Verificagdo de
Processos

43

Onde essas ferramentas se encaixam?

44
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* Uma coisa é a sele¢ao, a qualificagao, a validacao
e a equiparacao de sistemas analiticos,
sistematicas para comparacao intralaboratorial
de profissionais e indicadores de

desempenho da fase analitica.

* Qutracoisa é ferramentasde /,
monitoracao e controle da el

rotina analitica. .
4!

5

Laboratorio

Servigos

Educagdo
Continuada
Indicadores

Laboratoriais

Ensaio de

Controle

[TRNY.) »
T 9 v o O e
o E o®g 2 g
O 2‘&@8 «@
mE (U.Bo ‘c
S S T = o &=
o © =T a o
il EEX :
[SR= o =5

Pré-Analitica

' ]

Monitoragdao

leca lificagdo, Validac¢a i ao...
Selegdo, Qualificagdo, Validagdo, equiparagio Ao

23



Educacao Continuada

* Transmitir o conhecimento em diversas areas trabalhadas pelo
laboratdrio;

¢ Ser continua;

* Estar disponivel para
todos;

* Montar uma estratégia
anual e especifica em alguns momentos.

47

Educacao Continuada
A ControlLab

Desde 1990, a Equipe ControlLab e seus assessores vém
desenvolvendo ferramentas e materiais com o propdsito
de promover a reciclagem do conhecimento e
aprimoramento das atividades laboratoriais.

Originado pela escassez de informacbes disponiveis para
os laboratdrios, esse trabalho tem se perpetuado gracas a
grande experiéncia acumulada e a troca constante de
informacées com os clientes.

48

25/06/2015
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Educacao Continuada

Para comecar

* Artigos

* Casos Digitalizados

* Curso pratico RDC 302
* Encontro Online

* Manuais/ Livros

e Questionarios llustrados

49

Educacao Continuada

Artigos

* Andlise de Erro Sistematico Obtido para Imunoglobulinas em
Ensaio de Proficiéncia Frente a Critérios Definidos por Variagao
Bioldgica

* LimitacGes de Resultados Obtidos Indiretamente (Cdlculo)
Reportados em Ensaio de Proficiéncia

* Multiplos Materiais para Monitoragao de Erro Sistematico em
Ensaio de Proficiéncia

* Comportamento de Métodos para Determinacao de Proteinas
Totais em Urina: Analise Baseada em Resultados de Ensaio de
Proficiéncia

* Desempenho de Sistemas Abertos e Fechados a Partir de Dados
de Ensaio de Proficiéncia

50

25/06/2015
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Educacao Continuada

Artigos

* Programa de Indicadores Laboratoriais da Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial e ControlLab

* Ensaio de proficiéncia demonstra que o diagndstico de
diabetes mellitus pode ser influenciado por diferentes

metodologias

* Indicadores de desempenho e metas baseadas na realidade

de mercado

* Aplicagdo de estatistica robusta em ensaios de proficiéncia

* Aplicagdo de limites fixos em ensaio de proficiéncia

* Regras Multiplas de Westgard - Traducdes

51

Educacao Continuada

Casos Clinicos

Baciloscopia BAAR

Bacterioscopia BAAR

Bacterioscopia Gram

Citologia Ginecoldgica

Esperma Contagem Celular e Vitalidade
Esperma Morfologia

Hanseniase

Hematoscopia

Casos Veterindrios
Bacterioscopia Gram
Parasitologia (Canino)
Parasitologia (Equino)
Parasitologia (Felino)

Casos Digitalizados

Hemoparasitologia

Liquidos Cavitarios Contagem Celular
Liquor Contagem Celular

Liquor Microscopia

Micologia

Parasitologia

Reticulécitos Manual

Urindlise Sedimento

52

25/06/2015
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Educacao Continuada

Materiais Didaticos

]
| iFase Analiticado,
boratario

L s e

\ &Fase Anaitica g,

gFaseAnaIitica do
\ Laboratério :

Laboratfrp

Educacao Continuada

Encontros Online Gravados

* Comparagao Intralaboratorial em Microscopia

* Equivaléncia em Sistemas Analiticos

* Indicadores de Desempenho da Fase Analitica

* Interpretacdo do Hemograma

* Técnicas alternativas em busca de maior seguranca transfusional
* Testes de sensibilidade aos antimicrobianos

* Qualidade do processo de andlise micoldgico

* Especificagao da Qualidade - Uma diretriz fundamental para
processos confidveis

* Técnicas Laboratoriais para o Sistema ABO
* Oncohematologia na pratica Laboratorial

54
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Educacao Continuada

Encontros Online Gravados

* A gestdo da qualidade do laboratério de microbiologia clinica
* Controle de Processo em Urinalise

* Controle de Processo em Gasometria

* Controle de Processo em Coagulagao

* Meétricas do Controle de Processos

* Coleta e Processamento Inicial de Amostras Clinicas

* Monitoragao Terapéutica de Drogas

* Controle de Processo em Parasitologia

* Avaliagdao bioquimica da atividade muscular

* Doengas linfoproliferativas cronicas

55

Educacao Continuada

Questiondrios

» Desenvolvidos pela ControlLab com o apoio da SBPC/ML

* Para Clientes

e 24 temas por ano (Veterinario sdo oito temas anuais)

¢ Time de assessores convidado para a elaboragédo dos questionarios.

* Promover a reciclagem do conhecimento com a abordagem de
temais atuais

* Disponiveis online por temas que podem ser técnicos ou gerenciais

¢ Desenvolvido em 10 ou 15 questdes de multipla escolha

* Parceria com a Laes & Haes que, desde a edi¢do 170, publica alguns

dos Questionarios llustrados. 56

28



Educacao Continuada

Outros materiais

boletim qualifique

Desmistifique
Calibracao

Desmistifique
Ia Calibracién

B?ll

Calibracao, Qualificacao e Validagao de
Instrumentos

* Requisito para a gestdo da qualidade conforme ISO (9001,
17025, BPF, BPL e Anvisa)

* Certificado com a analise
* Garante o comportamento analitico

* Frequéncia conforme recomendado pelo fabricante ou
determinado conforme a rotina.

Centrifuga
Dispensador
Autoclave
Micropipeta
Vidraria volumétrica
Balanga
Estufa

58

25/06/2015
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Validacao e Verificacao de Processos

Todo o laboratério deve VERFICAR e VALIDAR seu sistema
analitico antes de inseri-lo em sua rotina e realiza-lo também
de forma periddica afim de identificar mudangas significativas

€em seus processos.

59

Validacao e Verificacao de Processos

REQUISITOS GERAIS PARA A SELECAO DE SISTEMAS
ANALITICOS

As Boas Praticas em Laboratério Clinico e os programas de acreditagdo, tanto nacionais
(PALC da SBPC/ML), como internacionais (CAP Accreditation), requerem que a etapa de
selecdo de um novo método seja cuidadosa.

No enfoque clinico, a selegdo requer algumas consideragbes:

¢ Quais as vantagens que este novo método trard para a assisténcia ao paciente?

¢ Quais serdo suas indicagbes?

* As alteragGes provenientes desta introdugdo trardo alguma contribui¢do para a
ampliagdo do nivel de seguranga ao paciente?

* A nova tecnologia ampliard a exatiddo e precisdo, comparadas com estas
especificacGes do sistema analitico vigente?

* Aliteratura sobre esta inovagdo ja esta consolidada?

* 0O corpo clinico, para o qual o seu laboratério presta servigos, esta preparado para a
introdugdo e aplicagdo deste novo sistema analitico?

e ... Livro Volume | (com questionario exemplificando) o

25/06/2015
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Validacao e Verificacao de Processos

Estudos a serem feitos

v Verificagdo da Linearidade

v’ Verificacdo da Calibracdo

v’ Carreamento

v Precisdo

v  Exatid3o

v'Validag3o lote a lote/ remessa
v Recuperac¢io

v  Estudos de Interferentes

v Sensibilidade

v Limite de Detec¢do

v Especificidade

v'Valor Preditivo

v’ Acurécia

v Calibracdo

v/ Comparacdo entre
Microscopistas

v Robustez

v Medida do branco da reacdo

Validacao e Verificacao de Processos

Cloro

* Primeira prioridade a ser

verificada na validagao. e e

1.0 4

000

* Concordancia entre

independentes, obtidos sob

condigdes estipuladas.

Precisdo

123 45 67 8 9101112131415 1617 18 1920

A0y

o A EEERE
204

resultados de medidas

62
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Exatidao e precisgo: exemplo do atirador e o alvo

o @ Preciséo
i
alta exatiddo e baixa exatidéo e
alta precisao alta precisdo
3) L] @)
( @
L)
.
baixa exatiddo e grau de exatiddo e precisdo depende
baixa precisao dos critérios de aceitabilidade

Figura 1: Conceitos de exatiddo e precisdo utilizando o exemplo do atirador e o alvo. 63

Validagao e Verificagcdao de Processos

Precisdo

Diferentes modelos

 PRECISAO INTRAENSAIO (SIMPLES)

 PRECISAO PRELIMINAR

 PRECISAO INTRA E INTERENSAIO (COMPLETA) segundo EP0O5-A
* PRECISAO INTRA E INTERENSAIO (COMPLETA) segundo EP15-A2
 PRECISAO ENTRE SISTEMAS ANALITICOS

25/06/2015
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Precisdo

Tabela E1.1: Dados do estudo de precisdo em duas corridas analiticas (N = 1-20 e 21-40)

N Resultado N Resultado N Resultado N Resultado
1 23,0 11 21,0 21 23,2 31 21,2
2 22,7 12 21,0 22 23,1 32 21,2
3 22,0 13 21,0 23 21,0 33 21,1
4 22,0 14 22,5 24 23,2 34 21,1
5 20,0 15 22,3 25 23,1 35 21,1
] 20,0 16 22,4 26 23,1 36 21,2
7 21,0 17 22,5 27 21,2 37 21,2
8 21,0 18 22,5 28 21,0 38 20,8
9 22,5 19 22,6 29 21,0 39 21,0
10 22,5 20 22,6 30 213 40 21,0

65

Validagao e Verificagcdao de Processos
Preciséo
Dado Resultado Dado Resultado
Média 21,73ng/mL 1€ 95% Média 21,44 222,02
Desvio Padrdo (DP) 0,92na/mL 1C 95% DP 0,75a1,18
Coeficiente de Variagdo 4,2% Intervalo =2DP 19,89 a 23,57
IC - intervalo de confianca
Precision Plot
O coeficiente de variagdo 3
apresentado (4,2%) é menor I
que a especificagdo definida ) e —
(7,1%), portanto a precisdo i1
encontra-se dentro do limite | .. st
proposto. P O
5 -
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Exatiddo

Capacidade do método em apresentar resultados préximos do valor
verdadeiro.

Segundo a IFCC (International Federation of Clinical Chemistry) a
exatiddo é a concordancia entre o valor medido de um analito e seu
valor real.

A exatiddo de um método pode ser obtida empregando-se os
conceitos de erro sistematico (viés, bias) ou erro total.

Validagao e Verificagcdao de Processos

Exatidao e precisdo: exemplo do atirador e o alvo

(4%] @ p Exatiddo
alta exatidao e baixa exatiddo e
alta precisdo alta precisdo

3) L]

C

baixa exatiddo e grau de exatiddo e precisio depende
baixa precisao dos critérios de aceitabilidade

68

Figura 1: Conceitos de exatiddo e preciso utilizanda o exemplo do atirador e o alvo.

25/06/2015
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Verificacdo da Linearidade e
Calibracéo

Analisa a capacidade do método de gerar resultados

linearmente proporcionais a concentracdo do analito.

69

Validagao e Verificagcdao de Processos

Verificacdo da Linearidade e

Calibracéo
§§ B iz
8
£2,

B2 100,001
el
i

a

o,m'm 0, 2000 n,ium n,u'm o,m'un 1, 2000
Concentracio Relbtiva
70
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Verificacdo da Linearidade e
Calibracéo

Desvio de Linearidade

Melhor Polindmio x Toleranda (50% Eta) (%)
E I S S
f § % 3 38 3 5

-

&
-

-

&
§

T T T T T
a4, 50 110,00 171,50 237,50 300, 50 358,00
Media das Replicatas

Validagao e Verificagcdao de Processos

Verificacdo da Linearidade e

Calibracéo
Desempenho do sistema no programa da ControlLa: Regressdo
sem as amostras diluidas
450
400
350
300
250
200 Colesterol
150
100
50
0
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
—@—Sériel ———Série2
72

25/06/2015

36



Validagao e Verificagcdao de Processos

Verificam a capacidade do SA de carrear reagente de um ensaio ao

Carreamento

longo da corrida analitica sem levar a outras reagdes.

Auxilia a identificar erros sistematicos e resultados falsos positivos

ou falsos negativos.

73

Validagao e Verificagcdao de Processos

Tabela E7.1: Resultados e resumo estatistico do estudo de carreamento

Dosagem Amostra
1 Baixo 1
2 Baixa 2
3 Baixo 3
4 Alto 1
5 Alto 2
6 Baixo 4
7 Alto 3
8 Alto 4
9 Baixo 5
10 Baixo &
1 Baixo 7
12 Baixo 8
13 Alto 5
14 Alto &
15 Baixo 9
16 Alto 7
17 Alto 8
18 Baixo 10
19 Alto 9
20 Alto 10
21 Baixa 11

Média B>B
Média A=B

Carreamento (média A>B - média B>B)

Desvio Padrdo B>B
Desvio Padrido A>B
Erro permitido (3 desvios padrBes de B:B)

Resultados

11,76
12,80
11,74
787,60
786,00
11,54
803,00
806,70
10,78
10,00
11,70
11,80
807,40
794,20
11,32
780,30
805,80
11,64
790,70
809,20
11,55

Baixe-Baixo
B>B

12,80
1,74

10,00
11,70
11,80

Alto-Baixo
A>B

11,54

10,78

11,32
11,64

11,55
11,608
11,366
-0,242

1,009
0,348
3,025

Carreamento

Com base no carreamento e
erro permitido calculado ¢é
possivel aprovar o estudo, visto
que o carremento (0,242) esta
dentro do erro permitido
(3,025).

74

25/06/2015

37



Validagao e Verificagcdao de Processos

Recuperacdo

Capacidade de um método analitico medir um analito
corretamente, quando uma quantidade conhecida do

mesmo analito é adicionado a amostra.

75

Validagao e Verificagcdao de Processos

Recuperacdo
Dosagens Baixa Média Alta
1 2,10 5,22 9,88
2 2,30 5,18 931
3 2,16 5,20 9,52
4 2,12 4,95 9,79
5 2,28 533 9.67

Tabela E5.2: Resumo estatistico do estudo de recuperagio

Concentragio Concentragdo

esperada (ug/mL) obtida (ug/mL) CV obtido Recuperagdo
2,0 2,19 4,2% 109,3%
5,0 518 2,7% 103,5%
10,0 9,63 2,3% 96,3%

Todos os valores de recuperagdo estdo compreendidos entre 80% e 120%, o que

permite concluir que o sistema apresentou uma boa capacidade de recuperagao e

25/06/2015
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Estudos de Interferentes

Substancias, de origem enddgena ou exdgena, que
podem potencialmente interferir em procedimentos de

medida.

(1) Medicamentos e outras drogas

)
(2) Hemolise

(3) Lipemia

(4) Hemoglobinopatia e hemoglobina glicada

77

Validagao e Verificagcdao de Processos

Sensibilidade e Especificidade

Resultado do teste Condigdo do paciente doente Condigdo do paciente ndo doente
Positivo Verdadeiro Positivo (VP) Falsa Positivo (FP)
Negativo Falso Negativo (FN) Verdadeiro Negativo (VN)

Tabela 2: Calculo da Sensibilidade e da Especificidade

Caracteristica do Teste Formula Percentual
Sensibilidade S =VP/(VP + FN) 5% =S x 100
Especificidade VN / (VN + FP) E% = E x 100

78
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Validagao e Verificagcdao de Processos

Comparacdo entre microscopistas

MODELOS ESTATISTICOS PARA
COMPARACAO:

TABELA DE RUMKE

ESTATISTICA DE CHAUVENET

ESTUDO DE REPETITIVIDADE E REPRODUTIBILIDADE (R&R)
ESTATISTICA KAPPA

79

Validagao e Verificagcdao de Processos

Validacédo lote a lote / remessa

* Quando ha troca de lote de reagente

* Verifica a proximidade de resultados obtidos com o lote novo e
com o atual

* Detecta eventuais desvios significativos no desempenho do
reagente

* Verifica se ha ou ndo necessidade de uma nova validagao do

sistema.

80
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Indicadores Laboratoriais Analiticos

DESCRITIVO DO INDICADOR (Indicador de Desempenho de Processo)

Indicador
Descritivo

Férmula

Periodicidade
Unidade
Formato

Restrigao

Ensaio de Proficiéncia

Ensaios com bom desempenho frente ao total de ensaios avaliados no ano.

Quantidade de ensaios que atingiram o grau de desempenho

Total de ensaios adequados x 100 minimo definido pela Anvisa/Reblas, multiplicada por 100.

Total de ensaios avaliados Quantidade de ensaios que foram avaliados (exceto os educativos).

Célculo anual, com resultado parcial ao longo do ano
% Ensaios adequados
#H#

Para o calculo deste indicador é considerado o resultado do Gltimo ano apés a realizagdo da rodada especial,
de participantes com ao menos 10 ensaios avaliados, que participaram durante todo o ano em ao menos 50%
dos médulos em que estavam inscritos.

81

Indicadores Laboratoriais Analiticos

Dados em ordem crescente

T -=== Outlier extremo (valores acima de 32Q +3,0L)
° ==== QOutlier (valores acima de 32Q + 1,5L)

=== Maior valor ndo outlier

==== 75% dados 32 Quatil —

=== 50% dados 22 Quartil = Mediana | L=
39Q-19Q

==== 25% dados 12 Quatil —

=== Valor minimo, excluindo outlier

82
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Indicadores Laboratoriais Analiticos

PC”“CﬁI)RELﬁT"ﬁﬁ
%% ENSAIOS ADEQUADOS
Posic3o Relativa Até S anos* Acima de 5 anos*
42 281% 2B4%
L1 275% 279%
B2 266% 274%
78 258% 266%
B2 242% 2E06%
92 220% ¥35%
102 <20% =35%

*de participac3o initerrupta e ativa no programa

83

. . . e

Indicadores Laboratoriais Analiticos

GRAFICO E TABELA DE DADOS

aqzs d=Percizagfo

H
E100%
b
£
£
¢ % ENSAIOS ADEQUADOS
Estatistica Até 5 anos* Acima de S anos*
ED%
Minimo 0,0 0,0
12Quartil 51,9 62,4
A%
32Quartil 90,4 50,0
Maximo 100,0 100,0
205 * de participacio initerrupta e ativa no programa
5

T
hogSeros Azime de 5 enos

84
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Indicadores Laboratoriais Analiticos

Graficos

. o ) Desempenho no Ensaio de Proficiéncia x Capitaliinterior
Desempenho no Ensaio de Proficiéncia x Servigo
(Proficiéncia Clinica)

g
w £ 11
< 100 E
E 4
S -1
g <
@
=< 80
. £
£ = E
= g
3 <
- 8 6
) ®
8 g
S 0 g
i ®
= 4t

5
OCDAD () &

P Capial Interior
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Indicadores Laboratoriais Analiticos

Desempenho ne Ensaie de Proficiéncia x Quantidade de
s

D ho no Ensaio de Proficiéncia x Regiao a Ensaios Avaliado
n n
2 1004 S 100
3 3
g g
=z =
b w0
1 2}
g i
2 E:
g o 9 s
-] o
& &
 an : a0
20
[s] 204
o B
[s] Q
o © 5 o 8
o 8 o o o
T T T T T Ly 8
NORTE NORDESTE  CENTRO- SUDESTE SUL T T
QESTE Até £0 Ensains Avaliados Acima dz 50 Ensaios Avaliados
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/

Lewnelo

Ensalo de Profic

Vamos monitorar e controlar
nossas rotinas conforme a Esp.Q?

Controle (nterno

Tabela 7: Tipos de erros e sugestdes de causas potenciais

88
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Ensaio de Proficiéncia

Ensaio de Proficiéncia

Fatores Externos Fatores Internos

Caracteristicas do processo

Rastreabilidade

Comutabilidade

wv
4] L
.- Principio Linearidade Erro sistematico
[T o
2o " Especificidade Tendéncia
8& analitico, elEriEcEs @ " N
5E <tod p ¢ Limite deteccio  contaminaciio
E mg 0do € instrucdes Robustez método  calibragio
equipamento Sensibilidade
Interferéncia
9 2 . Variacdo da Variagdo lotes, Imprecisdo intra e
53 Variagdo de estabilidade de inter corridas/diaria
5 lotes SUEIELEE  calibrador e Desempenho a longo
Eap erros regulares [CCERUE

prazo

90
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Ensaio de Proficiéncia

v’ Participa de Ensaio de Proficiéncia?
v’ Possui 100% de adequag&o?
v’ Acredita que seu processo estd

sendo bem monitorado e sob

controle?

91

Ensaio de Proficiéncia
Exemplo do dia a dia: Fosforo na BQ x UD

Bioquimica Urina
£1,0 coveereereenesrertestestesresseeeeseaessensesaesas 1,0 v
0,5 cererreeeenetetentestesresreeeseeeesensesaeses H0,5 erererererereeee e
[ [ [ J
) °
D o = = = D o =
¢ )
°
(0,5 rremeressernrsentraiisittiiiiiiiaiinnitiisiiinaes _0’5 ..................... ®..ceenrnnnns g
1.0 sererrrerereeteiiiiiiiiiineee e eeeeessseanes 1,0 cerereeresmsete g
[} PY ®
°
12 20 30 40 1¢ 20 30 40
Rodada Rodada

92
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Ensaio de Proficiéncia

UR - Fésforo (mg/L) Variar as
] concentracoes
1
0% =
a p-+ - - .‘.. —t 1] 1 1 1 !
s $ W M?\m 100 803 $00 1000
-1 "
i \ 8Q - Fésforo (mg/dL)
e Concentracio
, 1
v Matriz especifica izl
e o0 - ; : - 2 > . e
. N 48 . 2 5 4 g g 7
v/ Variar as concentragdes .
=15
v" Andlises gréficas 2 P

93

Ensaio de Proficiéncia

Rodada

94
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Ensaio de Proficiéncia

_015 Heeeenieinteinteiutitnictttttntcttttentterttanttenien

Rodada

Rodada

95
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Ensaio de Proficiéncia

Avaliar o grupo de comparagéo

Proficiéncia

ca - Rodada 4 - Jul /2014 - Marcadores Tumorais I - CA 15-3 - MT01

Qtd. Média Mediana DP Faixa Ava.

Kit

Cobas séries/ Modular! Elecsys séries - EQ 36 26,338 26,47 1,425 5.4 34(94,4%) 22,02 - 31,05
Architect - Q 20 23,281 23,4 1,665 7.1 20(100%) 19,28 - 27,34
Centaur KPY CP - Q a2 22,666 32,47 2,805 11,8 FET.5%) 27,11 - 238,22
Irmrmulite 2000 - 7 25,936 35,75 2,012 3.6 F(100%) 29,82 - 42,05
Vitros ECi - @ 7 27,029 27 1,214 4,2 S[71.4%) 22,432 - 31,632
Liaison - 7 22,981 22,15 2,206 10,0 6[85.7%) 19,07 - 26,89
Aocess - Q) & 12,873 18,55 2,081 11,0 S(83.3%) 15,66 - 22,09
widas/ Minividas - EF = 26,156 26,07 2,291 8.8 S(100%) 21,7 - 30,61
Todos os Resultado@ 97 26,069 26,14 2,542 13,8 69(71,1%] 21,62 - 20,51

96
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Ensaio de Proficiéncia

Ndo se esquecal

* O laboratério que busca melhoria continua do seu
processo, precisa entender os fundamentos do ensaio de
proficiéncia e usar todas as informagdes que esse
programa pode oferecer.

* O programa deve variar as concentragdes, permitir o

calculo do erro sistematico e fornecer informagdes que
ajudem o laboratério tomar decisdes corretas.

.7

Ensaio de Proficiéncia

Andlise e Interpretac@o

Monitoracdo do ensaio de proficiéncia (ES)

Glicose (mg/dL)

Item Labzf:t’g:?:‘zr{es) Valor Alvo (M) % Dif./Limite (Cont”r)olLab) ET ES simples
95_3 A 195 185,2 53 0,53 +5,3%

95_3 B 164 165,8 -11 -0,11 -1,1%

95.3C 244 235,6 36 0,36 +3,6% -2,34%
95_3D 73 78,3 -68 -0,68 -6,8%

953 E 48 55,0 117 4,17 -12,7%

Dif/limite = [(Res - M)/limite]*100 ET = [(Res - M)/M]*100

ES = média ET

98
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Ensaio de Proficiéncia

Andlise e Interpretacéo

Monitoragdo do EP (ET e ES) _

30%

20%

e E; (erro relativo) 10%
— E (erro médio)

[ Critério Provedor (ET,)

-10%

% Erro/ valor alvo
o
X

-20%

-30%
1 2 3 4 5 6

= Deve-se ter painéis multiplos e verificar a confiabilidade da comparacéo.
= A estimativa é facilmente contaminada por erro aleatério fora de controle. 5,

Ensaio de Proficiéncia

Andlise e Interpretacao
Monitoracdo do ensaio de proficiéncia (ET e ES)

Quando
desconsiderar um
dado para estimar
o ES.

Quando relacionar
ao dado de Cl.

Quando trabalhar
como ET e ndo o
ES.

Quando ignorar
uma rodada EP.

100
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Ensaio de Proficiéncia

Boas Praticas
Monitoracdo do ensaio de proficiéncia (ES)

Erro Sistematico (%)

Serd que é possivel estimar o ES acumulando dados de um ano?
101

Controle Interno

Fatores Externos Fatores Internos Caracteristicas do processo

Rastreabilidade Comutabilidade

Principio Linearidade Erro sistemético

= Especificidade Tendéncia
anla|ItIC0, Implantagdo e Limite detecgdo  Contaminagio
método e

' instrucdes Robustez método  calibragio
equipamento Sensibilidade

Interferéncia

Fatores
Permanentes

Va riagéo da Variagz";o lotes, !mprecisﬁp intrq e
erformance e est;abllldade de inter corridas/diaria
P calibrador e Desempenho a longo

erros regulares RIS prazo

Variagdo de
lotes

Fatores
Variaveis

102
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Controle Interno

Quais as suas prdticas?

Responda as perguntas pensando em bioquimica

1. Que tipo de controle é utilizado na rotina?

(a) pool de paciente, (5%)

(b) controle comercial do reagente, (40%)

(c) controle comercial universal, (32%)

(d) mais de uma opcéao ou (22%)

(e) nenhum controle (0%)

2. Quantos niveis de controle sdo usados simultaneamente?
(a) Um nivel, (2%)

(b) dois niveis, (84%)

(c) mais de dois niveis ou (14%)

(d) nenhum controle (0%)

Controle Interno

Quais as suas praticas?
3. Como referéncia (intervalo, média, desvio padrao etc) sdo usados:
(a) os valores fornecidos na bula de controle, (33%)
(b) valores obtidos internamente, (27%)
(c) Cl com valores da bula, (17%)
(d) Cl com valores obtidos internamente ou (30%)
(e) Cl com estudo grdfico (17%)

4. A analise dos resultados (aprovacao ou rejeicdo) é feita com base:

(a) No intervalo apresentado na bula do controle, (19%)

(b) no intervalo calculado com a média e DP da bula do controle, (14%)

(c) no intervalo calculado com a média e DP do laboratério (obtido internamente), ou (19%)

(d) na média e DP do laboratério frente a regras multiplas (Westgard). (49%)

81 participantes

25/06/2015
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Controle Interno

Quais as suas prdticas?

5. Qual o formato da andlise?

(a) Tabela ou (15%)
(b) Grdfico (85%)

6. Como é o registro?

(a) no software do equipamento, (37%)

(b) software especifico/SIL, (43%)

(c) num formuldrio (20%)

81 participantes

Controle Interno

Tipos de Controles

Qualitativo

Dados categoricos em escala
o G, nominal (reativo, ndo
%75 %, .
A trP0rc, reativo)

Quantitativo

! conhecimento bdsico de estatistica.

Dados paramétricos,
numéricos

Dados categdricos em escala

Semi-Quantitativo

ordinal, como titulo)

106
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Controle Interno

Estrategia e planejamento

O controle interno deve ter:
4+ capacidade de detectar o erro

4+ menor chance de falsas rejeicoes

Para isso é necessario que:

4+ Tenha um planejamento do controle interno baseado no
desempenho do processo e na qualidade requerida para cada ensaio
(especificacdo da qualidade), com definicGo de quais regras de
Westgard utilizar, selecdo apropriada de materiais de controle e
numero de amostras do controle.

+ Defina uma corrida analitica apropriada para cada sistema
analitico.

+ Implemente o controle e responda adequadamente as situacées

fora de controle. 107

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégias de controle com base na especificacdo da qualidade
(erro total):

+ Definicdo da estratégia baseada no erro sistemdtico critico e
tabelas de selecdo.

+ Definicdo da estratégia baseada no erro sistemdtico critico,
grdficos de poder e grdficos de especificacbes operacionais;

+ Definicdo da estratégia baseada em seis sigma.

1 0 importante é:
escolher uma das estratégias de acordo com a facilidade e aplicabilidade, executar o
planejamento e procurar sempre a melhoria continua do desempenho.

108

25/06/2015

54



25/06/2015

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégia baseada em tabelas de selegdo.

Baseada no ESc e na tabela de selecdo de regras de controle.

+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacao da
qualidade)

+ Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da
imprecisdo e da inexatiddo

Figura 7: exp doerro critico. 109

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégia baseada em tabelas de selegdo.
+ Calcular o erro sistemadtico critico (AESc ou ESc)

+ Se AESc > 4 - o controle interno e o desempenho do método estdo bem,
ndo hd necessidade de melhoria.

+ Se AESc ]3;4] - hd necessidade de melhoria, mas com baixa prioridade.

+ Se AESc [2;3] - permanece a alta prioridade de melhoria do processo
analitico e do controle interno.

+ Se AESc < 2 - 0 processo analitico e o controle interno apresentam alta
prioridade de melhoria para reducdo da imprecisdo e inexatiddo.

+ Selecdo das regras de controle

! Devem ser analisadas separadamente para cada ensaio e revisadas periodicamente.
110
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Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégia baseada em tabelas de selegdo.
e regras simples e multiplas de controle baseada no erro
sistematico critico e na taxa de erro do processo™

AESc Estabilidade Baixa Estabilidade Moderada. Estabilidade Excelente
>10% 10%>f>2% f<2%

i ) 2 IRl A 1 G ) 2o ) R fl 18 L)) 2 IR B
M 2.0DP s/ 205/ Ras/ 41,/ 6 s/ 250/ Rasf 41,/ 8, 35/ 20/ Rasl 4
_ﬁ At com N 6 com N 4 com N 2
S L e ek L/2,/R/ &, L2,/ Ru/ @,alerta)
g com N 4 com N 2 com N 2
=
3
e e )2 ) Rl 1,/ 2,/ R,/ (4, alerta) 1,/ (4,alerta)
com N 2 com N 2 com N 2

| A taxa de erro do processo (f) é um indicador de estabilidade do método/ensaio em questdo. £
um indice de frequéncia previsto para erros significativos no processo, ou seja, clinicamente
relevantes. A taxa de erro pode ser definida com base na experiéncia do laboratério, quando se,
trata de um processo jd implantado, a partir de resultados da validagdo ou obtidos na literatura.

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégias baseadas no grdfico de
especificacoes operacionais (OPSpecs)

Baseada no erro sistemdtico critico e graficos OPSpecs normalizados

+ Definir os requisitos de qualidade e avaliar o desempenho do sistema
analitico (inexatiddo e imprecisdo): como na “Estratégia Baseada em Tabela

de Selec@o”.

+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacdo da
qualidade)

+ Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da
imprecisdo e da inexatidao

+ Cdlculo do ponto de operacéo: x = (EA/ET)*100 e y = (ES/ET)*100

+ Relacionar o ponto de operacdo nos grdficos OPSpecs e escolher a melhor
opgdo. e
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Controle Interno

! Ao lado do grdfico é apresentada a ES trateg l ae p lan ej am ento

probabilidade de falsa rejei¢do para cada linha Estratégias baseadas no grdfico de
e as melhores regras de deciséo, que devem ser especificagbes operacionais (OPSpecs)
de acordo com o ponto de operagdo do cdlculo.

! Escolher a primeira linha a direita do ponto de

L
operagéo. E TSN
% N
=70 - <
! Disponivel no site de Westgard § el S - = : ==
; 7 \\KV. ’L% l)mm i
% : s“. - - r I,Ju::IR. i
. g \ ‘-.__.- h"g,, )_n.ul 2
Como escolher o grafico: % \\“ = T
1. s,
2 |\' o5 =mese=e0 =T
. 0 ~ “o0 w20 30 40
(1) N baixo e 90% )poder de deteccdo; ingreisio et mersurae, 4 o Ero
(2) com N=4 ou 6 e 90%
(3) N baixo e 50% et 5 o

(4) grdfico com N maior;

(5) se nenhum grdfico satisfizer a necessidade do laboratoério,adotar o maior
rigor possivel no controle, por exemplo, um controle com dois niveis e N=4 e
N=2 e todas as regras de controle. 113

Controle Interno

Baseada na métrica sigma Estrategia e planejamento

Estratégia baseada em seis sigma

+ Definir os requisitos de qualidade e avaliar o desempenho do sistema analitico
(inexatidao e imprecisdo): como na “Estratégia Baseada em Tabela de Selecdo”.
+ Definir os requisitos de qualidade (erro total - especificacdo da qualidade)

+ Avaliar o desempenho do sistema analitico para obter estimativas da impreciséo e
da inexatiddo

+ Calcular o sigma do processo

Sigma = (ET,- ES,)/CV Onde:
ET, = Erro total analitico permitido
ES, = Inexatidao analitica (Bias, viés, tendenciosidade)
CV = Coeficiente de variagao (imprecisao)

Figura 1: Expressdo matematica do sigma do processo

4+ Avaliar as melhores estratégias:
+ Capacidade de deteccdo de erro
4+ Probabilidade de falsa rejeicdo 114
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Controle Interno

Estrategia e planejamento

Estratégia baseada em seis sigma

Tabela 3: Definigdo das estratégias de controle interno baseada na métrica sigma

Probabilidade de

Métrica Sigma Poder de detecgdo de erro falsa rejeiczo

Regras de decisao N

Entre 2 e 3 sigma 40 a70% 7% L2 Rl B B, 6

Entre 4 e 5 sigma 90 a 100% 3% Lss/ 2,4/ Resl 81, i

Acima de 6 sigma 95 a 100% 0% i, 2

115

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Controle de Qualidade Total

! Planejar o controle interno é apenas o primeiro passo para alcangar a
qualidade do laboratdrio.

E 1mport::7t.e pensar / Deve-se estabelecer:

Correta operacado e Metas de reducdo
manutencdo dos equipamentos da imprecis@o e da inexatiddo

Treinamento dos colaboradores Aumentar a métrica sigma

Reducdo de custo numero menor de corridas
de controle, menor incidéncia
Continuo aprimoramento do de falsa rejeicdo e maior
desempenho do sistema analitico poder de deteccdo de erro.
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Controle Interno

Tabela 4 égi ade Total™®

Poder de detecgdo de erro alto
(acima 90%)

Poder de detecgdo de erro moderado Poder de detecgéo de erro baixo
(entre 90% e 50%) (abaixo de 50%)

Menor checagem de equipamento,
minimas medidas preventivas

Redug&o dos custos com a qualidade

Realizar manutengdes preventivas nos Melhorar o treinamento dos
equipamentos com maior frequéncia e analistas do laboratério, melhorar
verificar o desempenho dos testes com equipamentos e ferramentas
maior rigor estatfsticas

Os custos aumentam necessitando de

mais materiais de controle, maior 0Os custos apresentam grande
dedicagao dos funcionarios, uso de elevagdo

mais ferramentas estatisticas

Controle Interno

Estrategia e planejamento

Fatores Importantes no Planejamento

Os fatores envolvidos no planejamento do controle interno sao divididos em

quatro categorias:

Paciente:

:: Analisar a populacdo atendida pelo laboratdrio - nivel critico de decisao médica

:: Se o controle é capaz de discriminar niveis de resultados entre doenca e nao doenca

:: Avaliar o risco para paciente frente a inexatidao dos resultados, priorizando sempre um maior

poder de deteccéo de erros com o aumento da frequéncia de controle durante o dia.

Fabricante:

:: Estabelecer relacao de parceria que auxilie no estudo e suporte para formulacao das estratégias,

Atende as solicitagdes de melhoria de desempenho, calibracdes, checagem de funcao dos

equipamentos e ajudar a identificar situacoes que prejudiquem o desempenho do sistema.
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Controle Interno

Estrategia e planejamento

Fatores Importantes no Planejamento

Os fatores envolvidos no planejamento do controle interno sao divididos em
quatro categorias:

Laboratorio:

:: Treinamento e competéncia dos colaboradores

:: Recursos de informatica para a aplicacao das regras multiplas

:: Priorizar a qualidade e nao somente os requisitos minimos (como acreditacao e
certificacao)

:: Conscientizacao por parte da diretoria

Método:

:: Fatores criticos no desempenho do método
:: Identificacao de variabilidade intrinseca ao método
:: Variabilidade do método em niveis de decisdo médica

Controle Interno

Quais as suas praticas?

Responda as perguntas para nos ajudar a tracar uma estatistica brasileira
sobre o conhecimento das estratégias apresentadas.

1. Vocé ja conhecia as estratégias com base na especificacdo da
qualidade aqui apresentadas?

(a) Nao conhecia (10,3%)

(b) Ja tinha algum conhecimento (56,4%)

(c) Ja conheco razoavelmente este tema (28,2%)

(d) Ja domino este tema (5,1%)

2. Alguma destas estratégias ja é adotada no seu laboratério?
(a) Ainda nao foi implementado (33,3%)

(b) Esta em fase de estudo para implementacao (23,1%)

(c) Ja esta sendo implementado (28,2%)
(d) Ja foi implementado e esta em uso rotineiro (15,4%)

61 participantes
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“... Se o seu Controle de Qualidade estd insatisfatorio, ndo tema. Isto significa que tem
que melhorar muito e qualquer passo fard com que seja melhor. Provavelmente, o
melhor é ndo tentar se agarrar a todas as melhores prdticas e tratar de eliminar todas
as piores pradticas. E finalmente, comece devagar. Ndo se entusiasme em trocar tudo no
laboratério de uma sé vez ...”

James O. Westgard

Obrigado e até a proxima!
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