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experientes no controle da qualidade. Geralmente incluem conceitos | Produziu e cooperou em varias

pouco usuais e que ainda nao sao de dominio geral. Sao indicados edicdes de cursos para o Controle da

também para profissionais que desejam lecionar sobre o0 assunto. Qualidade em Laboratérios.
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Diversas pessoas que nos
antecederam, trabalharam com
afinco e fizeram seguidores na tarefa
de contribuir para o estudo e acoes
pela qualidade em laboratorios

de Almeida Basques, que atuou
brilhantemente e foi reconhecido em
todo o Brasil, dentre outros trabalhos
desenvolvidos em sua vida, pelas

entusiasmadas palestras, cursos,

clinicos. Somos muito gratos a esses conferéncias e afins, sobre o tema

profissionais e reverenciamos em Controle da Qualidade’s.

especial a memaria do Dr. José Carlos

Em uma época de pioneirismo da Patologia
Clinica, seu espirito empirico guiou-o para a area
laboratorial, primeiramente no laboratério do
Hospital do IPSEMG e também com o Dr. Orion

de Bastos, seu sacio na Hemoclinica. Dada a
necessidade de producao de reagentes “in house”,
comparecia voluntariamente aos sabados ao
Laboratorio do IPSEMG para preparar os reagentes
a serem usados no setor de quimica, junto com o
Dr. Geraldo Lustosa Cabral, outro grande parceiro
seu. Da otimizagao desses procedimentos e

Introducao

metodologias formou-se o embriao do que viria

Dr. José Carlos de A. Basques |
1941-2009 |

a ser a Labtest, uma das primeiras empresas
nacionais em reagentes para laboratario e hoje entre
as maiores da América Latina, motivo de grande
satisfacao para si. O Dr. José Carlos foi um estudioso
do controle da qualidade em laborataérios clinicos.
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66 Nao ha forca maior
que a de uma ideia,

cujo tempo chegou. 99

Nos entendemos que a qualidade dos
resultados € uma responsabilidade
dos profissionais do laboratorio
clinico, nos seus diferentes

papeis. Cabe ao diretor a tarefa de
estabelecer e conduzir seu laboratadrio
no grande cenario, assumindo essa
responsabilidade e traduzindo-a na
implementacao do Gerenciamento

da Qualidade. Deve cuidar do
atendimento as normas legais
(Regulamento Técnico da ANVISA),

do atendimento aos requisitos

dos programas de acreditagao e
disponibilizagao de instrumentos,
insumos e ferramentas adequados
para o0 melhor desempenho do setor
analitico. Aos profissionais analistas
cabe o também importante papel

Wl ‘c m & - -
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de conhecer em profundidade os
sistemas analiticos, as normas
operacionais e o controle estatistico
de processos. Acoes coordenadas
nesses dois niveis principais
propiciam o criar e implantar o melhor
Gerenciamento da Qualidade (GDQ).

Todos nos aprendemos e
reconhecemos que o Gerenciamento
da Qualidade é um conjunto complexo
de acoes, que se baseiam no
planejamento, nas implementacoes,
no controle e na reelaboracao de
processos para o continuo ganho da
qualidade. O escopo que procuramos
abordar neste e em outros de nossos
artigos se refere ao controle de
processos analiticos, que é apenas

www.qualichart.com.br Q

parte do GDQ. Nossa intencao é
difundir a necessidade de realizar o
GDQ, o que pode ser feito de inicio
pelo Controle Interno da Qualidade, no
Controle Estatistico dos Processos.
Até entao, um paradigma muito
difundido em nosso pais € que se o
laboratorio realiza o Controle Externo
por meio dos Ensaios de Proficiéncia
estaria garantindo a qualidade de
suas analises. "Este procedimento,
além de nao ser suficiente para
agregar qualidade nos processos do
laboratorio, tem a grave limitacao

de nao exercer a verificacao diaria
dos resultados. Como os resultados
das avaliacoes tardam para retornar
aos participantes do programa,

0s procedimentos do controle do
processo deixam de ser efetivos
porque, quando as acoes corretivas
sao implementadas, muitos
resultados com defeitos podem

ter sido liberados”. Entendemos

Q www.qualichart.com.br

que a participacao em Programas
de Ensaios de Proficiéncia é

imprescindivel, mas nao é o bastante.

Quando ha 14 anos lancamos um
software para o Controle Interno
da Qualidade acreditavamos no

seu valor como ferramenta de
auxilio em uma dessas etapas, mas
gque nao dispensava outras acoes,
mesmo anteriores, de planejamento
e revisoes para o ClQ, bem como

de participacao do laboratéorio em
ensaios de proficiéncia, ou seja, a
Avaliacao Externa da Qualidade.

Nossa conviccao é que os laboratorios
devem dispor de ferramenta pratica

e efetiva para tangibilizar algum
indicador de controle, o que o faria
transpor o grande fosso existente
para muitos, entre sua atividade e os
modernos métodos de afericao da
qualidade disponiveis.

Cido ﬂ vy P5E
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Etapas do Gerenciamento da Qualidade

Sao diversos os enfoques para se
entender e planejar as acoes pela
qualidade. Todas as definicoes da
qualidade podem ser interpretadas,
no campo de atuacao do laboratorio
clinico, como sendo o estabelecimento
de condicOes para que todos os testes
realizados auxiliem os clinicos na

pratica da exceléncia da medicina’.

Na atualidade, modernos meéetodos
para o GDQ envolvem muito mais que
0 controle estatistico de processos.
Devem ser agregados ao GDQ e sao
componentes basicos, os elementos
essenciais das boas praticas de
laboratario, qualidade assegurada,
melhoria da qualidade e planejamento

510

da qualidade

Numa visao geral e bastante
simplificada como vamos cuidar aqui,

&5
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podemos resumir essa abordagem no
ja bastante conhecido ciclo PDCA, sigla
que vem do inglés Plan, Do, Check,
Action, ou seja, Planejar, Executar,
Controlar e Agir. Esse ciclo &€ muito
conhecido na sociedade e por todos
que alguma vez trabalharam com

0 desenvolvimento organizacional

e implantacao de sistemas da
qualidade. O inicio & sempre pelo
planejamento.

O laboratorio deve entao cuidar pelo
menos dessas quatro etapas do
gerenciamento, o que pode ser um
bom comeco. Agregar outras acoes,
como por exemplo, para a fase pré-
analitica, fara com que o caminho
para a qualidade seja mais acertado e
0s clientes sejam melhor atendidos.

www.qualichart.com.br Q

Essas palavras introdutorias sao
Importantes para que 0s Novos
estudantes do assunto percebam que
vamos cuidar aqui neste artigo de
apenas uma etapa do Gerenciamento
da Qualidade, aplicando ai métodos
estatisticos. Essa etapa corresponde
no PDCA ao Controle (Check) que como

podem ver no diagrama, € a terceira
do processo. Com isso reafirmamos
que o Controle Interno da Qualidade,
embora muito importante, nao

é o todo das acoes com que 0s
profissionais de laboratarios devem
Se preocupar para garantir qualidade
no seu trabalho.

\ 0 ciclo POCA Aeve
> ser visto de forma
pér manenté & cCONtinAa.

D (OQ € nm processo

—

que requer (eViSA0
per(o’dtcﬂ-
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Controle da Qualidade Estatistico

Os procedimentos de Controle da
Qualidade Estatistico sao usados em
todos os ramos de atividades. Em
laboratorios clinicos sao estabelecidos
para acompanhar o desempenho
analitico de um sistema e alertar

0s profissionais da ocorréncia de
problemas que possam comprometer
a utilidade dos resultados dos
exames dos pacientes para as
finalidades médicas. No ciclo do PDCA
corresponde a terceira etapa, ou fase.
Esse tipo de controle € 0 “sonho de
consumo” de diferentes gerentes

de organizagoes, que gostariam de

ter sistemas de medicoes e coleta

de indicadores para afericao do seu
estado de controle e da sua qualidade.
Os laboratorios clinicos ja tém essa
facilidade, com os métodos do CIQ.

&7
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Trabalha-se em laboratarios clinicos
com analises que fornecem dados
quantitativos e outros qualitativos.
Para os do primeiro tipo a estatistica
trouxe grande contribuicao no
estabelecimento de metodologias

no controle dos processos de
analises. O uso de métodos de
controle adequados, implantados
apos planejamento, permite que o
Gestor da Qualidade acompanhe
seus sistemas analiticos de modo

a se antecipar, de preferéncia, a

um momento de deterioracao. Ea
idéia que da suporte a realizacao
continuada do controle interno da
qualidade, ou seja, realizar o Controle
Estatistico de Processos (CEP) e
detectar alteracoes na estabilidade
que impliguem em aumento da

Imprecisao.

www.qualichart.com.br Q

O CEP é um sistema de controle
aplicado em diversos setores da
sociedade e se aplica muito bem

ao laboratorio clinico, quando a
estatistica € usada na verificacao da
variacao do processo. Isso corre em
contraste com outros componentes
do plano de controle da qualidade,
gquestao mais ampla e fundamental,
que envolve a manutencao preventiva,
verificacao de instrumentos,
treinamentos de pessoal etc. O CEP

e apenas uma parte da estratégia de
controle em um laboratorio e deve ser

assim entendido.

O Controle Interno da Qualidade é
feito por meio da analise repetida de
materiais de controle estaveis, que
sao produzidos com essa finalidade, e
a comparacao dos resultados dessas

Q www.qualichart.com.br

analises com parametros de variacao
aceitavel em condicoes estaveis.
Essas comparacoes tém bases
estatisticas e fornecem elementos
para julgamento da qualidade. Nossa
proposicao é que os profissionais

de laboratério possam dispor de

trés abordagens para a qualidade
analitica. Possam assim fazer as
comparacoes dos resultados das
analises dos materiais de controle,
de forma padronizada e pratica e de
alcance amplo para os laboratarios

clinicos brasileiros.

/

{

\ Tor alinhamento A_a B
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O chamado Grafico de Levey-Jennings Levey e Jennings introduziram essa
é genericamente um grafico de aplicacao em 1950, a partir de grafico
controle, em que os resultados de de controle utilizado na indUstria
uma corrida analitica sao plotados desde 1931, quando foi criado pelo
em funcao do tempo, ou a sequéncia estatistico Walter A. Shewhart. A
das proprias corridas. Os pontos contribuicao de Levey e Jennings foi
sao unidos por linhas que exibem essa importante ferramenta, que
para quem o analisa, as diferentes recebeu contribuicao posterior de
expressoes que interessam ao Henry e Segalove que utilizaram os
controle interno, como desvios, limites de = 3s, baseados em analise

N
I n t e r P r Et a ga o tendéncias e aleatoriedades. de séries de longo prazo.

n - n
visual do grafico e
1 208 mg/dl +2s
de Levey-
» § _200 mg/dl Xm
jennlngs ] 196 mg/dl s
192 mg/dI -2s
188 mg/dI -3s

12 3456 7 8 91011121314 151617 18 19 20

Corridas Analiticas
Figura 2 — Grafico para Colesterol total
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O grafico de Levey-Jennings é

uma forma grafica simples de
plotar os resultados de analises
repetidas de um material conhecido,
chamado Material de Controle.
Pode ser entendido como uma
representacao da curva de Gauss,
se essa fosse girada em 90 graus,
como representado na figura 2.

Os valores obtidos na analise do
material na bancada sao lancados
no grafico, sucessivamente. VValores
mais distantes da linha de Xm sao
indicadores de maior variacao do
meétodo, ou seja, de aumento da

iImprecisao.

A distribuicao dos valores obtidos
nas analises segue a chamada
distribuicio normal. E esperado que
0s resultados oscilem em torno da

meédia em ocorréncias previsiveis,

‘i‘&\\
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COMO se segue:
» 68,26% das vezes estarao na faixa
de+1DP

» 95,46% das vezes entre + 2 DP

» 99,73% das vezes entre + 3 DP

Em salde, é habitual trabalharmos
no chamado intervalo de confianca

de 95% (erro < 0,05). Para esse valor
encontraremos na curva de Gauss a
faixa de +- 2 DP. Vale dizer entao que
0s resultados do controle cairao 95%
das vezes nessa faixa, em condicoes
de sistema analitico estavel. Num
sistema ainda estavel, & de se esperar
que alguns valores ocorram fora
dessa faixa, mas ainda menores que 3
DP, em cerca de 5% das vezes. Nao se
pode considerar como erro, ou
rejeicao um valor entre 2 e 3 DP, mas

3
apenas alerta’.
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Parametros para o grafico de controle

As multiplas linhas representam
distancia padronizada de numero de
desvios padrao (DP) acima ou abaixo
da meédia, Xm, que é representada
pela linha verde. A linha azul distante
+ 1 DP, a linha amarela distante + 2DP
e alinha vermelha distante + 3DP. O
modelo é simples e de grande valor
para a monitorizagao de processos
de medidas. Todos podem plotar o
grafico de Levey-Jennings, usando,
por exemplo, o papel milimetrado, ou
usando planilhas eletrénicas. Porém
isso esta longe de ser pratico e hoje
podemos ter melhores resultados

com as ferramentas computacionais.

A linha verde é central e por
convencao a linha da média, no

valor em uso como referéncia para

o grafico. E central também porque
média € uma medida de tendéncia
central. E representada por Xm e pode
ser a principio o valor fornecido pelo
fabricante do material de controle. E

Q www.qualichart.com.br

bem possivel que o valor de média

do proprio laboratorio seja diferente
da média do fabricante. Se for muito
diferente para determinado analito,

0 Gerente da Qualidade devera
analisar seus resultados dos Ensaios
de Proficiéncia (Controle Externo da
Qualidade), para verificar como anda a

exatidao desse analito.

Para o parametro DP, representado
as vezes como's’, do inglés standard
deviation, que € uma medida de
dispersao, de erro aleatorio devemos
ter um cuidado ainda maior. E
aconselhavel que se utilize o valor
fornecido pelo fabricante do material
de controle (valor de bula), apenas
na conducao de uma primeira fase
de analise do lote do material, que
pode ser chamada fase em preparo.
E nessa fase que o laboratério apura
0s valores proprios para média e
desvio padrao, ja verificando também

o Coeficiente de Variacao (CV).

’,,,..:,&
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Considere que muitos fabricantes
entregam suas bulas com uma faixa
de variacao e nao o valor de DP. Para
meétodos manuais de CIQ, o profissional
compara o resultado do controle obtido
em bancada com os dois valores dessa
faixa. E muito pratico, mas é bastante
ineficiente. Nao é uma boa pratica

de Controle Interno da Qualidade
porque tem baixo indice de deteccao
de erros. Ademais, é sabido que os
fabricantes tém tendéncia a fornecer
faixas muito amplas. Sendo assim,

a analise comparativa do resultado
pela faixa é de baixa sensibilidade

na deteccao de problemas e é de
resultados incompletos. E dificil falar
ai em controle da qualidade. Sistemas
eletrénicos nao usam faixa como
parametro, mas usam objetivamente
o valor de DP e fornecem mais

informacoes.

Enfatizamos que para utilizacao de
cada novo lote de material € necessario
que o laboratorio estabeleca seus
proprios parametros para esse lote,
realizando pelo menos 20 corridas

analiticas, em periodo nunca menor

&7
ﬂ g g’ compartilhe esse conteidy

pagina 18

que 10 dias. O objetivo € a obtencao
do valor de DP que sera usado na
demarcacao de limites do grafico de
Levey-Jennings. Chamamos a essa
fase de "Fase em preparo”. Apos
execucao dessa fase e obtencao

dos valores de média e de DP, é
recomendado adotar esses valores
como parametros no grafico de
controle, fazer a analise visual e testar
as regras multiplas. Essa segunda
fase é chamada de "Fase em ativos” e
representa o momento de indicacoes
para aceitacao, ou do desempenho do

sistema analitico.

A necessidade de realizar a fase

em preparo antes de efetivamente
testar as regras faz com que muitos
profissionais procurem obter todo o
material de controle do mesmo lote
com o fornecedor, com perspectiva
de duracao (tempo de consumo) por
pelo menos seis meses. O ideal &€ que
seja por um ano. O tempo mais longo
é fator de economia, porque dispensa
ter que realizar fases em preparo de

modo muito amilde.

www.qualichart.com.br Q

Exemplo de interpretacao do grafico de controle

Figura 3

QCLab1/QCLab2/

+3s

+2s

+1s

Xm A
*
A

A figura 3 exemplifica como a
interpretacao do grafico de Levey-
Jennings para dois niveis de controle
aponta uma deterioracao do sistema,

num erro sistematico.

Os dados das corridas para dois

controles foram obtidos em ambiente

Q www.qualichart.com.br

real de um laboratorio de médio porte,
ao longo de 21 dias e plotados em
sequéncia para estabelecer a linha de
base do proprio laboratorio, ou seja,

a fase em preparo. O analista péde
obter duas informacoes importantes
desde o inicio e até a oitava corrida

analitica:

ong 1t lin]
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1. Que a média dos valores estava
abaixo da indicada pelo fornecedor do
material de controle, uma vez que 0s
resultados oscilavam abaixo da linha
de Xm (linha verde), cerca de 1 desvio
padrao.

2. Que a oscilacao era de pequena
amplitude indicando um CV menor que
o0 calculado pelos valores do fabricante,
0 que era bom.

Como o objetivo era estabelecer os
parametros de média e desvio padrao
do proprio laboratorio, esses valores
foram considerados a principio

aceitaveis.
O aspecto mais importante esteve

na percepcao da tendéncia, da
corrida analitica de 9 a 15. Indicava

e & B “
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um erro sistematico, o que levou o
analista a investigar a causa. Ele
entendeu que a causa mais provavel
seria a deterioracao do reagente.

Foi realizada a troca do lote de
reagente e ensaiados novamente 0s
controles. Os resultados da corrida
16 e seguintes foram considerados
aprovados e os valores retornaram
aos niveis de antes da deterioracao,
embora ainda diferentes do valor Xm

oferecido pelo fabricante.

A interpretacao do grafico de controle
trouxe grande contribuicao na
deteccao de deterioracao do sistema,
ainda na fase em preparo, ou seja,
ainda sem aplicacao das regras de

controle. Foram feitas medicoes

www.qualichart.com.br Q

(analises dos materiais de controle),
aplicacao da estatistica, a plotagem
e analise do grafico e a constatacao
de que havia um problema. A partir
dai a tomada de decisao foi a troca
do regente, talvez considerando

0 histdrico desse analito e desse
reagente. A corrida foi rejeitada e
0s controles foram re-analisados.
Concluiu que o sistema analitico

recuperou o equilibrio desejado.

Nessas acoes podemos constatar

as trés ultimas fases do ciclo do
PDCA. O analista realizou a Gestao
da Qualidade, com base em medicoes
nos controles e indicadores que
apoiaram sua tomada de decisao.

Ficou evidente que também no

Q www.qualichart.com.br

Controle Interno da Qualidade vale a
maxima de Peter Drucker: o gue nao e
medido, nao pode ser gerenciado. Aqui
foi bem medido e o gerenciamento

propiciou decisao e uma acao eficaz.

|
‘ .
\ 0 exemplo evidencd 0
RS valor em 6€ redlizar 0
CT0. Problemas ocorren
¢ 0 wamrmma & 6805
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dormados que nosso
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Analise pelas

regras multiplas
do controle
Interno

As regras multiplas do controle

da qualidade, também chamadas

de "Regras de Westgard"” (James

0. Westgard, PhD)’, representam
uma das mais amplas e elegantes
abordagens para a deteccao de
problemas de controle. Elas usam
um conjunto de critérios de decisao
para identificar se uma corrida
analitica esta em controle, ou se
fora de controle. Elas sao aplicaveis
geralmente com duas a quatro
medidas de controles por corrida,

0 que vale dizer, com dois a quatro
niveis de controle. Em bioquimica,
dois niveis sao geralmente aplicados
com bons resultados, para a maioria
dos analitos.

A utilizacao das regras multiplas
deve se dar apos a fase inicial — fase
em preparo - de ensaios de novo
lote de material de controle, tendo
como base os valores de Xm e de DP
determinados no proprio laboratorio,

Q www.qualichart.com.br

naquela fase. Dessa forma, a
eficiéncia das regras mualtiplas, tanto
para deteccao de erros quanto para
se evitarem as falsas rejeicoes torna-
se notavel, visando deteccao de
eventuais perdas de estabilidade dos
sistemas analiticos.

Temos visto que a aplicacao das
regras multiplas no controle interno
e facil se for utilizado um sistema

de computador. Realizar o trabalho
manualmente é mais dificil. O uso

de planilhas eletronicas no Controle
Interno da Qualidade, como Excel® é
uma alternativa adotada por muitos
analistas, mas sabemos que os que
usam nao conseguem lidar bem

com a avalancha de dados de dificil
gerenciamento, pior ainda, para
realizar todos os calculos para muitos
analitos. Essa forma acarreta também
restricao e afastamento dos demais
membros da equipe de colaboradores
no laboratorio, que nao tém muitas

ong 1t lin]
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vezes conhecimento das regras e

do programa Excel® para a pratica
quotidiana. E muito Importante

o total engajamento do pessoal
atuante em bancada, para melhores
resultados de todas as agoes de
controle da qualidade. Defendemos o
uso de um programa de computador

dedicado, que é até mesmo melhor

que os madulos QC dos equipamentos

analisadores por diversos motivos.
Ha hoje programas gratuitos e on line
que oferecem os testes pelas regras
multiplas e a plotagem do grafico de

Levey-Jennings.

E muito importante que o

planejamento da qualidade considere

Figura 4

1234567891011 1213 14151617 18 19 20

Dias ou nimero de Ensaios
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na aplicacao das regras multiplas, que
nao ha uma regra, ou um conjunto de
regras que se deva aplicar a todos os
testes, indiscriminadamente. Alguns
meétodos tém melhor precisao que
outros e é razoavel que se apligue a
eles um conjunto diferente de regras,
que a outros. Por outro lado, alguns
testes podem demandar diferentes
exigéncias de controle e por isso

Menos regras sao necessarias.

Descrevemos em detalhes cada

uma das regras mais usuais, em
outro documento disponivel, “Regras
Multiplas — Visao Geral das Regras de
Westgard do Controle da Qualidade”.

Sugerimos sua consulta.

Q www.qualichart.com.br

Na figura 4 vé-se a representagao

de uma regra muito importante, que
quando violada, frequentemente
indica um erro do tipo aleatario, ou
mais raramente, um erro sistematico

de grande magnitude.

E aregra 1:3s e significa que o
resultado ultrapassa em 3 DP o valor
da meédia, para mais, ou para menos.
Num sistema estavel € uma situacao
improvavel e por isso o critério é de

rejeicao da corrida.
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Os sistemas de informatica realizam
diversos calculos na avaliacao do

ClQ e retornam ao usuario o maior
namero de informacoes auxiliares.
Isso agrega valor ao ClIQ. Desses
calculos os sistemas obtém o valor Z,
que representa a quantidade de DP

existente a partir da média, para mais,

ou para menos’. Entdo sera sempre

de valor positivo. Para o grafico de
Levey-Jennings e para aplicagao das
regras multiplas considera-se o valor

Z, dai a sua importancia.

Por exemplo: Para o Colesterol total,
o valor de média de uso no grafico de
Levey-Jennings e para aplicagao das

&=
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ORVE[o] W4

regras, € de 200 mg/dleo DP é de 4,5
mg/dl. A corrida analitica forneceu

o valor de 209 mg/dl. O valor Z sera
entaoiguala2(209-200=9; 9/45=
2).

Os programas de computador
exibem para o usuario o valor Z, ou
seja, quantos DP estao contidos na
dispersao daquele valor da corrida, 0
gue representa também a amplitude
da dispersao. Maior o valor Z, maior a

dispersao, ou seja, a imprecisao.

www.qualichart.com.br Q

Comparacao
do Coeficiente
de Variacao
com valores
de imprecisao
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As caracteristicas de desempenho
de um sistema analitico que sao
importantes para um planejamento
de procedimentos da qualidade sao
a imprecisao (erro aleatorio) e o bias.
E fundamental analisar criticamente
o desempenho do sistema analitico
para identificar oportunidades de
melhoria na qualidade da medicao
para se obterem valores menores
para o erro aleatorio, por reducao da
imprecisao e para o bias, reduzindo
0 erro sistematico”. A avaliacao da
imprecisao faz parte do escopo do
Controle Interno da Qualidade e tem
sido objeto deste trabalho. O bias
nao sera tratado aqui, porque foge ao

escopo.
A medida da imprecisao pode ser

dada pelo Coeficiente de Variacao (CV),

calculado pela foarmula CV =DP / Xm

Wl '{ m & B v “
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*100. Eexpresso em porcentagem

e prové uma boa estimativa do
desempenho do método analitico,
gquanto a variabilidade. A média é
uma medida de tendéncia central

e se relaciona com a exatidao, ou
com situacao de erros sistematicos.
O DP reflete o alargamento da
distribuicao dos valores medidos e se
relaciona com a imprecisao, ou erros
aleatdrios. O DP sera maior conforme
a concentracao do analito medido no
material de controle’. E de se esperar
que o DP para o nivel 1, com valor de
média no intervalo de referéncia do
meétodo seja menor que o DP do nivel
2, com valor geralmente elevado, no
nivel patologico. Como o CV reflete
um indice do DP e média, ele sim é
melhor expressao da imprecisao para
diferentes concentracoes e pode ser

usado para comparagoes.

www.qualichart.com.br Q

O CV pode ser usado para se
comparar o desempenho de um

e outro laboratorio, num método
especificado. O CV sera menor, quanto
menor for a variacao dos resultados
do controle, ou seja, havera menor

imprecisao’.

O pior cenario para erros no
laboratorio é dado pelo Erro Total,

0 qual representa a combinacao

do erro sistematico (bias) e o erro
aleatorio (imprecisao) estimados
para um método e estando numa
mesma direcao. Cuidando apenas da
imprecisao, quanto menor for o CV do
método, melhor, porque “sobra” mais
espaco para o erro sistematico, antes
de comprometer a qualidade final do
seu resultado. Portanto € uma meta
interessante para ser alcancada pelo

laboratorio a utilizacao de um método

Q www.qualichart.com.br

que propicie um CV razoavel, menor
gque a imprecisao maxima desejavel

publicada na literatura’.

O trabalho de Ricos e cols. € muito
importante para consulta pelo
laboratorio, para referéncia da
imprecisao. Ele oferece uma tabela
bastante valiosa, com inameros
testes e os valores para Imprecisao
Maxima e para Erro Total, dentre
outros. Muitos profissionais de
laboratorio estao usando esses dados
como referéncia, especialmente para
comparacao do seu resultado de CV
com o valor da Imprecisao Maxima. A
meta é trabalhar para conseguir que o
CV esteja menor que o valor publicado

para Imprecisao maxima.

Cido ﬁ vy P5E
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Conclusao e recursos adicionais

A qualidade no laboratério € funcao de abordagens amplas e muitas vezes

complexas. Neste trabalho buscamos enfatizar a qualidade analitica, sob G e re a u to m at i C a m e n te O

trés enfoques. Nao e tudo, mas € um passo importante, porque pode trazer a

superficie erros que se encontram muitas vezes obscuros, inaparentes. Debaté-

los € uma oportunidade notavel para os laboratorios clinicos brasileiros. G ré fi co d e Levev - j e n n i n gs
com o QualiChart

_—

Acesse outros materiais cientificos -, §
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