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Este conteddo |
e adequado para mim?
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Conteldo destinado a profissionais que estao iniciando |
os trabalhos de controle da qualidade. Contetdos com essa
classificacao geralmente incluem dicas e passo-a-passo para o

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

teorias para um entendimento mais completo do assunto.

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

também para profissionais que desejam lecionar sobre o0 assunto.
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Prof. Silvio de Almeida Basques

é meédico, com Residéncia e Pos-
Graduacao pela Universidade Federal
de Minas Gerais. Recebeu Titulo de
Especialista pela Sociedade Brasileira
de Patologia Clinica. E Professor
Aposentado do Departamento de
Clinica Médica da Faculdade de
Medicina da UFMG e Ex-Professor de
Informatica Médica da UFMG.
Implantou o Sistema de Informatica
Laboratorial do Hospital dos
Servidores do Estado de Minas Gerais
(HGIP).

Criou e orienta sistemas de
informatica para o Controle Interno
da Qualidade, além de Sistema para
Auditoria Interna em Laboratorios.
Apresenta o Programa Sabado as 11,
para laboratorios. Criou e dirigiu o

LABConsult — Tecnologia e Informacao

para Laboratorios Clinicos.

Produziu e cooperou em varias
edicoes de cursos para o Controle da
Qualidade em Laboratorios.
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Introducao

Em grande parte, os resultados dos
exames de laboratorios sao expressos
em numeros. Para ter confianca

que os resultados dos exames de
pacientes estejam o mais proximo

da realidade é preciso acreditar no
adequado desempenho do sistema
analitico, pensando a qualidade em

termos quantitativos.

O método mais custo efetivo para
isso esta em analisar um material de
referéncia, conhecido como material
de controle e tratar os resultados
obtidos por meio de um método e
modelo estatistico. O grande objetivo
desse controle é evidenciar que o

sistema analisador encontra-se

> compartilhe esse conteddo
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estavel e que propicia resultados que
refletem a realidade, isto €, sao de
boa qualidade. E pensar e praticar a
qualidade em termos quantitativos,
aplicando-se calculos e analises com
base em regras que se baseiam em

probabilidades estatisticas.

Poder contar com a estatistica para
aferir a estabilidade do sistema
analitico € uma vantagem que esta

a disposicao do profissional de
laboratorio. Para essa finalidade
usa-se o Controle Estatistico dos
Processos de analise, aplicando-se

o Grafico de Controle, originalmente
proposto por Shewhart. Em 1981 o
Dr. J. 0. Westgard e cols. descreveram

www.qualichart.com.br Q

um conjunto de regras aplicaveis ao
grafico de Shewhart (Levey-Jennings),
estabelecendo critérios uniformes de
decisao, para julgar a qualidade do
resultado da corrida do controle.

Um dos seus objetivos foi
padronizar a interpretacao de
resultados, para manter um nivel
consistente da qualidade®. As regras
seguem principios estatisticos de
probabilidade e, quando violadas,
devem apontar para o tipo de erro
que teria ocorrido. Sao denominadas
Regras Multiplas do Controle da
Qualidade, ou Regras de Westgard.

Elas auxiliam a interpretar os

resultados obtidos em bancada,
analisando de forma integrada os
dados de diferentes niveis, numa
forma interensaios e intraensaios.
Sua utilizacao ajuda a todos no
reconhecimento da situacao,
diminuindo bastante a natural
complexidade dessa operacao de

controle interno.

As regras multiplas proporcionam
maior sensibilidade do Sistema de
Controle Interno da Qualidade (CIQ)
na deteccao de problemas. Elas
traduzem probabilidade estatistica e
quando violadas deve-se analisar o
problema.

66 Para ter confianca que os
resultados dos exames de pacientes
estejam o mais proximo da realidade
e preciso acreditar no adequado
desempenho do sistema analitico 99

Q www.qualichart.com.br
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Em sistemas informatizados de CIQ Devemos levar em conta que a
diversas regras sao testadas e a avaliacao do estado de controle
indicacao de violagao de uma regra no laboratario clinico pelas regras
constitui importante contribuicao multiplas somente se aplica para
para o profissional experiente no CIQ analises quantitativas, uma vez que
e para aquele que se inicia, porque se trata de um método estatistico,
aponta uma corrida outlier, isto €, gque necessita de dados numericos.
com resultado fora do esperado
estatisticamente numa série de Existem varias regras que podem
dados. Contudo, sempre devera haver ser empregadas isoladamente ou
0 juizo do profissional sobre qual em conjunto e cabe ao profissional
conjunto de regras melhor se aplica a a escolha do padrao que melhor e
diferentes sistemas analiticos. represente a sua determinagao para /,r’ ‘Q_
J“. oW
0 controle da imprecisao do sistema As regras multiplas para o Controle
6 6 DevemOS |E\lar em COnta q ue a analitico em ql.JEStéO. O idéél équeo Int.e.rno da Qualida.de sao basta}nte
. ~ gestor da qualidade especifiqgue um utilizadas no Brasil, mas também
aval Iagao dO EStadO de contrOIE conjunto de regras que melhor ajude a sao alvo de controvérsias® . Nos
no |ab0rat6ri0 C"nico pEIaS regras identificar problemas, obtendo maior entendemos que sdo muito praticas,
mﬁltiplas Somente se aplica para indice de deteccao de erros. Muitas didaticas e Uteis para auxiliar o
anélises qual‘ltitati\las 9 9 v?zes as regras s.a\o ?mpregadas para profissional de laboratario no.
sistemas com dois niveis de controle acompanhamento dos seus sistemas
(N = 2), mas também com trés e de controle.

quatro niveis. Algumas delas podem
ser aplicadas para apenas um nivel de
controle.

&N
2 compartilhe esse conteddy compartilhe esce conteido B
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Notacao

As regras multiplas sao
representadas de uma maneira
especial. A forma mais empregada

e descrita por Westgard é com
indicacao do numero de vezes que
uma situacao ocorre e o limite no
grafico de controle. Veja a figura 1 ao
lado e suas explicacoes. Em desenhos
e figuras fica pratico representar

com fontes de diferentes tamanhos,
mas em texto e nos computadores
preferimos adotar outra notacao. Nos
nossos textos vamos representar com
0 separador ", ficando entao 1:2s. Veja
figura 2.

A letra s vem do inglés standard,
que compoe o termo “standard
deviation”, ou seja "desvio-padrao”,

em portugués.

O primeiro algarismo representa o

> compartilhe esse conteidy
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numero de resultados do controle
gque excedem o limite de tolerancia
especificado. No exemplo citado
podemos facilmente entender que se
trata de ocorréncia de um resultado
que ficou a mais ou a menos dois
desvios padrao em relacao a média de

referéncia.

O segundo algarismo significa que o
limite de tolerancia estabelecido para
o controle foi 2DP, acima ou abaixo da
média. Havera violacao dessa regra
quando o resultado ultrapassar esse

limite.

As regras nos ajudam a entender a
nao-conformidade e trazem também
a informacao sobre o tipo de erro, se
sistematico, ou se aleatario. A partir
dessa classificacao podemos repassar
uma lista de possibilidades, para o

encontro da causa raiz do problema.

www.qualichart.com.br Q
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Descricao das Regras

Mdultiplas

Os procedimentos de controle devem
ser capazes de detectar erros de
medida de forma adequada, com

menor indice de falsa rejeicao.

Como os sistemas analiticos tém
caracteristicas proprias, deve-se
adotar um modelo de regras mais
adequado para cada sistema que

se deseja controlar. Se um sistema
analitico mostra comportamento
com variacoes aleatorias, opta-

Se por regras que detectam erros
aleatorios e uma ou duas para erros

sistematicos.

O conhecimento do comportamento
dos sistemas é fator importante para
as especificagoes das estratégias de
controle. O uso adequado das regras
de controle melhora o indice de
deteccao de erros, com menor indice

de falsa rejeicao.

\Vamos descrever algumas das
mais usadas regras mualtiplas,
representando no grafico de Levey-
Jennings a situacao indicada pela
regra.
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p— A enas (A
“~adpRegra de Alerta “~adpRegra de Rejeicio 6\?\/‘/\2& @PM corTidas

/
Representa a regra de controle onde regras seguintes para se decidir se | {
0 valor de um dos controles excede 0s resultados podem ser aceitos ou | +3s 25 {
. - - . 5 S :
o0 limite de Xm =2s. Nao implica em devem ser rejeitados. Num sistema § +2s N //)
rejeicao. A ocorréncia de 1:2s é o sinal automatizado todas as regras sao +1s N / /
de alerta do mapa de controle e indica testadas, porque ha situacoes em Xm /RN\! Y /i\\!
que devem ser realizadas inspecoes gue nao ha violacao de 1:2s e outra -1s N 7
adicionais em todos os dados. Num regra aponta erro sistematico. Como -2s
sistema manual, aplicam-se as exemplo, veja a regra 4:1s,ou a 7T, -3s 7
i 1 1234567891011121314151617 18 19 20
| ‘ Dias ou nimero de Ensaios
+3s E : :
125 | .,
+2s |
+1s A i \ "
= N ida analtica,
Xm Q / \ / ; ) ; Na mesma CQYT(A
5 (s nivels.
-1s \\!/ ¥ ; com A0S
-2s . o
3s Os resultados nao podem ser sao liberados quando os valores de
liberados quando os valores para 2 controles excedem os limites de
12345678910111213141516 17 18 19 20 um dos controles excede os limites +2s ou - 2s,no mesmo dia. A regra
: Dias ou nimero de Ensaios de Xm+2s ou Xm - 2s em duas pode ser aplicada também em duas
\ observagOes consecutivas. A regra observacoes consecutivas (2 dias)
\ 50 PR . . ~
> AW/ mcommp(a 0 s it , e inicialmente aplicada em uma para um mesmo controle. A violacao
iCA0, SoMente Cons mesma batelada para os valores indica um erro sistematico.
cOW\0 r@@W /
Alerta. de 2 controles. Os resultados nao
) BB compartithe esse conteid ] compatilhe esse corteid? BaB |
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— oot O n
\*Regra de Rejeicao P‘kaio@ v\(\/@j P
o '
e
AL
________________________________ WO
Significa que os resultados devem dessa regra indica um aumento do / g
ser rejeitados porque o valor de um erro aleatdrio, mas pode significar . +3s :
dos controles excede o limite de Xm eventualmente um erro sistematico +2s / Rl's
+ 3s. Este @ um critério adotado de grandes dimensoes. | +1s i R
como limite de rejeicao para o Xm
mapa de Levey-Jennings. A violacao @'@Mm ”L‘MV\AON ; -1s
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+3s /)

_____________________________________________________________________________________________________________

+2s f 13 “~apRegra de Rejeigio

+1s A i

Xm ] / \ / Os valores obtidos devem ser do outro controle ultrapassa -2s,

-1s \Xl ® rejeitados quando a diferenca entre cada observacao ultrapassa 2s, mas

-2s 0s dados dos dois controles é maior em direcoes opostas, fazendo uma

-3s | que 4s. Assim quando o valor de diferenca maior que 4s. E indicadora
um controle excede +2s e o valor da ocorréncia de erros aleatarios.
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Dias ou niamero de Ensaios
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Dias ou namero de Ensaios

“~dpRegra de Rejeicio

Os resultados devem ser rejeitados
quando 4 valores consecutivos de um
controle excedem os mesmos limites
ou seja Xm+1s ou Xm -1s. Essas
observacoes consecutivas podem

ocorrer com os valores de um controle

b <, —_- S~ \
> compartilhe esse conteidy
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e requerem a observacao durante 4
dias consecutivos, ou em dois niveis,
em cruzamento com os valores

do outro controle, 0 que requer a
observacao de dois dias. A violacao

indica um erro sistematico.

www.qualichart.com.br Q

“~apRegra de Rejeicio

Esta regra é violada quando os valores
do controle estao no mesmo lado da
média em sete dias consecutivos, nao
sendo necessario que os limites de

+-25 0U +-3s sejam ultrapassados.

Esta regra é indicadora da ocorréncia
de um erro sistematico e indica que o
sistema perdeu a estabilidade e que
0s resultados obtidos em amostras
de pacientes devem ser rejeitados.

+3s
+2s

+1s

s\

9 f

-3s

1234567891011 1213 14151617 18 19 20

Dias ou numero de Ensaios

r 0 .6{:@ . . c
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“~apRegra de Rejeicdo “~apRegra de Rejeicdo
Esta regra é violada quando os ultrapassados. Esta regra é indicadora Os resultados nao podem ser valor de um controle ou para os dois
valores do controle em sete dias da ocorréncia de um erro sistematico liberados quando os valores do controles, significando a observacao
consecutivos mostram uma e indica que o sistema perdeu a controle estao no mesmo lado da de 10 ou 5 dias respectivamente (5
tendéncia crescente ou decrescente, estabilidade e que os resultados média em 10 dias consecutivos. Essas observacOes para o nivel 1 e 5 para o
nao sendo necessario que 0s obtidos em amostras de pacientes observacoes podem ocorrer para o nivel 2) "\
limites de +-2s ou + - 3s sejam devem ser rejeitados. A violagao | oo A /r

Y indica incidéncia de erro sistematico. Os resultados Adevem oscdir 6;26% secilacio L’

| média. A iz apOV\tﬂ per A

Ny , ot alteron.
| A tendéncia tem Auregdo certa indicando que 4 media 5

S A o muitas vezes ndo WHIAPASSA 02
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Outras Regras

Mdltiplas

Em ambientes de controle em que

estao incluidos trés materiais, outras
regras podem ser aplicadas. Faremos
aqui uma apresentacao breve, apenas

com o objetivo de iniciar o debate.
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Regra 2_3:2s — ocorre quando 2 de
trés materiais de controle tém seus
resultados excedendo a média em 2
DP, para mais, ou para menos. Indica

rejeicao.

Regra 3:1s — ocorre quando 3 medidas
consecutivas excedem para 0 mesmo
lado o valor da média em 1 DP. Indica
rejeicao.

Regra 6x — quando 6 medidas
consecutivas caem no mesmo lado da

média. Indica rejeicao.

www.qualichart.com.br Q

As regras de controle

e os tipos de erros

Quando violadas as regras

apontam para o tipo de erro, 0 que
contribui para a compreensao do
problema e a busca da causa raiz.

E necessario entender o significado
da regra violada e a extensao de
acometimento, se algum problema
afeta apenas 1 nivel de controle, a
mais de 1 nivel, a apenas 1 analito e
se a mais de 1 analito. Classificando
0s erros em sistematicos e aleatorios,
podemos dizer que tipo se relaciona a

uma regra especifica.

Erros sistematicos — sao apontados
pela maior parte das regras, como
2:2s,4:1s,5%, 7%, 7T e 10x.  \

1
L £
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— ™~ Erros aleatorios —apontados por 1:3s

.y’

(
) a5
rdrios, 10 -
M?owcm Aa cansd A& S Op
. ) Y0
@a\mue 0 hstdrico de er
anAito

Q www.qualichart.com.br

e Ri4s. A regra 1:3s pode apontar
eventualmente um erro sistematico

de grande proporcao, ou magnitude.

(,/---> e
compartilhe esse conteddo 8k
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Exemplos e

Regra 1:2s

Interpretacoes

Serao discutidas nesta secao
algumas das regras de Westgard.
Apresentaremos em uma tabela
0s valores em uso, adotados para
estabelecer os limites no grafico de
Levey-Jennings.

O grafico de controle mostra as
corridas para nivel 1 em vermelho,
para o nivel 2 em azul e quando

houver, o nivel 3 em verde. X
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pro 1S sy a
vs ggﬁ 2 ttilizg,, "
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Uma caixa de fundo preto traz
informacoes sobre o ponto destacado
no grafico. Mostra dados do material
de controle, o valor da corrida
analitica e o valor Z. Algumas vezes
indica as regras violadas, quando

houver.

Os comentarios no texto descrevem
as condutas habitualmente adotadas
para casos como o0s descritos.
Observe que essas condutas
sugeridas nao significam normas
para atuacao em todos 0s casos que

VOCé encontrar em seu laboratorio.

Sao mostradas aqui apenas para
ilustrar com o exemplo adotado
pelo analista que viveu a situacao e
entendeu ser o melhor para o seu

ambiente analitico.

www.qualichart.com.br Q

v Gréfico de Levey-Jennings Qe

s

Analito |Potassio -
Nivel 1 Nivel 2

Xm 57,95 186,/9

DPem |5,78 5,73
uso

& Comentarios

Na corrida namero 10, para o

nivel 1 (em vermelho) o resultado
ultrapassou o limite de 2s, para
Menos, ou sejq, violacao da regra 1:2s.
E uma regra que deve ser especificada
como Alerta, dado que tal situacao
pode ocorrer em cerca de 5% das

corridas em controle.

Como o nivel 2 mostrava-se em
controle, decidiu-se pela observacao,

sem intervir. As corridas posteriores

Q www.qualichart.com.br

12 13 14 15 16 17 18 19 20

mostraram-se em controle. O sistema

foi considerado estavel.

A analise visual do grafico de controle
mostra uma variabilidade pequena.
Portanto, esse valor com Z = 2,583,
mesmo sendo aceitavel do ponto de
vista de probabilidade estatistica,
pode indicar possibilidade de erro
aleatadrio. Por isso 0 analista deve
estar atento caso surjam alertas

semelhantes.
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Regra 1:3s

Analito [Amilase :
Nivel 1 [Nivel 2

Xm 63,20 216,20

DPem [4,30 6,39

uso

& Comentarios

Violagao da regra 1:3s na corrida 17,
para o nivel 2.

Observe no pequeno quadro o valor
Z:3,179. Significa o numero de
desvios em que o0 ponto encontra-se
distante da linha de Xm. O analista
entendeu que o erro, do tipo aleatorio,
poderia ser devido a homogeneizacao
iInadequada do controle do nivel 2,

um frasco recém aberto, que estava

congelado.

> compartilhe esse conteidy
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Cuidou de assegurar o

descongelamento adequado e a
homogeneizacao. Uma nova corrida

mostrou resultado em controle.

O valor outlier foi substituido no
programa de ClQ pelo valor obtido na
nova corrida. O valor anterior deve

ser mantido em registro de banco de
dados, para efeito de rastreabilidade e
historico. Ele nao deve incidir sobre os

calculos de valores correntes.

www.qualichart.com.br Q

Analito |Glicose
Nivel 1 | Nivel 2
XM 97595 1186,/9
DPem 5,78 5,73
uso
& Comentirios

A regra 2:2s foi violada na corrida
ndmero 10. Nesse dia nao foi tomada
providéncia. O problema se repetiu
(corrida 11) e confirmou tratar-se

de um erro sistematico, que ocorria
somente com aquele analito e afetava
os dois niveis de controle. O analista
reconheceu que o problema especifico
era desse ambiente analitico e
atribuiu a causa a uma deterioracao
do reagente. Decidiu substituir o lote.

O resultado indicou que estava certo,

Q www.qualichart.com.br

Valor 7= 2,721

Ot ' -
Substitmdo o reagente, por outro de novo lote
(5828)

Regras
1:25

uma vez que a nova corrida esteve em

controle (corrida 12).

\*0 que indicou a causa

Por ocorrer o erro sistematico

em dois niveis e o fato de outros
analitos no mesmo equipamento
nao apresentarem resultados outlier
do controle. O exemplo destaca a
importancia de trabalhar com dois

niveis de controle.

7T
cowxpm’cdh@ psse conteddo
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Analito | Amilase
Nivel 1 Nivel 2
Xm 638,20 216,20
DP em {4,330 3,89
uso
& Comentirios

por diferentes fatores, como: Falhas

Foi violada a regra R:4s, que é uma
regra de aplicagao exclusiva para do operador em técnicas manuais,
dois niveis de controle, numa mesma instabilidade no suprimento de
corrida analitica. energia elétrica, alteragoes na

temperatura na incubacao, fatores
A violagao dessa regra ocorre quando relacionados aos reagentes,

a faixa (Range, em inglés) existente problemas na aspiragao da amostra

entre os resultados dos dois niveis etc.

numa mesma corrida for maior que ) 26

4 DP. Representa um erro aleatorio £1105 Aleatdros 6&00w AT
importante e a corrida deve ser A gﬁﬁaf(of% P;\i\mdﬂ/
rejeitada e a causa analisada. P ;{0:2&0?\2 lkar ewt okl

Erros aleatorios podem ser causados « —

71N e -~ N
2 compartilhe esse conteddy
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b Gréfico de Levey-Jenmings Q

Analito |Acido
Urico
Nivel 1 | Nivel 2
Xm 453 9,56
DPem 0,29 0,64
uso
\) Comentarios

A corrida namero 13 indica alteracao
significativa do sistema analitico, de
forma sistematica nos tltimos dias,
dai a violacao de 4:1s, para 2 niveis
(corridas 12 e 13). Houve também
violagao de outra regra de indicagao
de erro sistematico (2:2s) na corrida
13. O analista interpretou como
tendo havido perda da calibracao,
apos analisar o historico desse
analito. Refeita a calibracao, teve os
resultados da corrida 14 e seguintes,
que foram aceitos.

Q www.qualichart.com.br

& 0 que indicou a causa

Erro sistematico em dois niveis.
Outros analitos no mesmo
equipamento nao apresentavam
resultados outlier do controle.
Historico anterior de problemas
havidos com a calibracdo para o Acido
Urico.

7T
compartilhe esse conteddo [k o
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Regra 7x

Analito  [Hemoglobina
Nivel 1 Nivel 2
Xm 14,2
DP em 11
Uso
& Comentirios

A regra 7x indica um erro sistematico,
podendo ultrapassar o limite de 2DP,

ou nao.

Caracteriza-se por nao exibir a
oscilacao dos pontos em torno da
meédia, como seria de se esperar pela

distribuicao normal, ou Gaussiana.

Essa regra se assemelha a 5x e
10x. Aponta um desvio da média.

> compartilhe esse conteidy
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k¢ Grifico de Levey-Jennings «rQ
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O analista interpretou como tendo
havido perda da calibracao, embora

nao se possa afirmar. '\
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Analito |Ureia
Nivel 1 [ Nivel 2
Xm 314
DPem |23
uso
& Comentirios

A violacao da regra 7T (Tendéncia)
indica um erro sistematico, que tem
direcao certa. Observe que ele pode
ocorrer mesmo sem que haja sido
ultrapassado o limite no grafico de
controle. O Gltimo resultado mostra
ainda um valor Z inferior a 2DP. O
analista atribuiu a causa a provavel
deterioracao dos reagentes e fez a

substituicao do lote.

Esse grafico foi obtido ainda na

Q www.qualichart.com.br

b Grafico de Levey-Jennings
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fase em preparo, mas ja é possivel
interpretar o fenémeno que causou
a nao-conformidade apenas pela

interpretacao visual.

Este é um problema nao detectado
por quem realiza o controle apenas
pela comparacao da corrida com
o intervalo fornecido na bula do
fabricante. O analista que faz assim
perde em sensibilidade na deteccao

de erros.
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T ——— Qe do mesmo lote. Os resultados das uma vez que esta muito evidente
. % corridas para o nivel 2 estiveram em a ocorréncia de erro sistematico.
Analito ﬁég/ 3s nivel adequado a partir dai. A perda do padrao de distribuicao
Nivel 1| Nivel 2 T 1 ‘normal”, que deveria ser de oscilacao
XM 32,10 121,70 xem |8 A interpretacao visual do grafico em torno da média, deve servir de
E)Eoem =03 1860 ;_ permitiria agir antecipadamente, alerta na analise do grafico.
3s
£ 16 17 18 19 20
\Q Comentirios 0 que indicou a causa
Esta é outra regra que aponta média de uso no grafico de controle, Ocorréncia de erro sistematico em Outra causa poderia estar em
para erro sistematico, porque 10 que é de 121,70. O analista entendeu apenas um nivel. Isso destaca o valor degradacao de reagentes, com perda
resultados sucessivos estao num que o problema parecia estar com de se trabalhar com dois niveis, que da resposta na linearidade esperada,
mesmo lado da média. Mas aqui ha o material de controle no nivel além de aumentar a sensibilidade na afetando apenas o nivel patologico.
uma situagao bastante peculiar, uma patologico. Teria havido degradacao deteccao de perda da estabilidade '\
vez que sO ocorreu com um nivel de da enzima AST nesse material. Foi do sistema analitico, também auxilia ]
controle, num sistema trabalhando informado que o material ficou muito na solugao de problemas. 0 xrole AONE ser /
com dois niveis. esquecido na bancada alguns dias 0 V\AM@(M\ & Cmto CMMO' L
antes. AR AAD ,COM mw?\ﬂt@( A0
_ _ o &\ . OnS
A média corrente, isto €, calculada POM{;L@V\CM W‘LMJ"A@N
sobre os 14 resultados de corridas, A conduta foi desprezar o frasco do Zﬁiam% &‘LV\A\(’UCOS'
ficou em 109,09, bastante inferior a material suspeito e abrir novo frasco

ey . ¥
compartilhe esse conteido Bk

pagina 32 www.qualichart.com.br Q Q www.qualichart.com.br pagina 33



http://www.qualichart.com.br/?utm_source=conteudo-exclusivo&utm_medium=rodape&utm_campaign=regras-multiplas-westgard
www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=http://www.qualichart.com.br/conteudo/regras-westgard-multiplas-controle-qualidade-edicao2.html?utm_source=conteudo-exclusivo&utm_medium=facebook&utm_campaign=regras-westgard
https://twitter.com/intent/tweet?text=Estou+lendo+o+eBook+%22Regras+Multiplas+do+Controle+Interno+do%20@QualiChart.+Saiba+mais+sobre+esse+conteudo.+http://goo.gl/0LcID.
www.facebook.com/sharer/sharer.php?u=http://www.qualichart.com.br/conteudo/regras-westgard-multiplas-controle-qualidade-edicao2.html?utm_source=conteudo-exclusivo&utm_medium=facebook&utm_campaign=regras-westgard
https://twitter.com/intent/tweet?text=Estou+lendo+o+eBook+%22Regras+Multiplas+do+Controle+Interno+do%20@QualiChart.+Saiba+mais+sobre+esse+conteudo.+http://goo.gl/0LcID.
http://www.qualichart.com.br/?utm_source=conteudo-exclusivo&utm_medium=rodape&utm_campaign=regras-multiplas-westgard
http://www.linkedin.com/shareArticle?utm_campaign=conteudo&url=http://www.qualichart.com.br/conteudo/regras-westgard-multiplas-controle-qualidade-edicao2.html
http://www.linkedin.com/shareArticle?utm_campaign=conteudo&url=http://www.qualichart.com.br/conteudo/regras-westgard-multiplas-controle-qualidade-edicao2.html

Situacao Especial

Alguns analistas estabelecem limites
para o grafico de controle muito
maiores que seria razoavel para seus
sistemas analiticos. Acreditam que
dessa forma nao seriam incomodados
com ocorréncias de violacoes de

regras e “ficariam bem na foto”.

Apresentamos abaixo um exemplo
dessa situacao, para o analito
HEMACIAS (x milhdo). Os trés
niveis de controle tém resultados
que ficam em linhas bastante
horizontais, porque os limites (DP
em uso) estao muito mais amplos
do que o sistema analitico tem de
sua propria imprecisao. Observe
gque a comparacao do CV corrente,

com a imprecisao maxima permitida

pagina 34

(segundo a tabela, 1,6%) &€ bastante
favoravel para o laboratorio,
resultando em sinal verde, de

aprovacao.

O analista decidiu especificar um valor
de DP em uso que esta muitas vezes
superior ao que o proprio sistema
obtém. Compare os valores em uso

com os valores correntes.

Como os valores em uso é que
definem os limites para o grafico de
Levey-Jennings e o teste das regras,
se ocorresse um erro aleatorio de
dimensao igual a 6DP (se existisse
uma regra 1:6s), o sistema nao
detectaria. Um erro dessa magnitude

seria inadmissivel e, sendo aleatorio,

www.qualichart.com.br Q

poderia ocorrer em amostras de
pacientes, fornecendo resultados
inaceitaveis do ponto de vista clinico,
induzindo a falsas interpretacoes
meédicas. Trabalhar com limites muito

amplos é diminuir a capacidade de

b~ Grafico de Levey-Jennings

deteccao de problemas, dando a falsa
impressao que o sistema esta sempre
estavel. Isso nao é fazer bem o bom

controle.

Pl
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& Dados dos controles

¥y &£ 9 10 11

12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

Mivel 1 Mivel 2 Mivel 3

¥memuso # 2,484 4 638 5,284
DF emuso 4 0,149 e 0,317
HIm corrente 2,481 4. 637 5,300
OF corrente 0,0z 0,046 0,054
CY corrente 1,129 0,992 Gl
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Conclusao e Recursos Adicionais

O emprego das Regras Mdltiplas
deve ser periodicamente reavaliado
para cada sistema analitico e a
especificacao de seu conjunto

pode ser modificada. Mudancas no
reagente, no equipamento podem
requerer ajuste fino para deteccao de
problemas, segundo o novo ambiente
operacional. Deve-se evitar usar o

mesmo padrao para todos os analitos

. L e T
Glostou? Compartilhe esse conteddo

Acesse outros materiais cientificos .

Bibliografia

e todo o tempo.

\VJocé pode se interessar agora por
estudar dois outros temas:

1. Abordagens para estratégias do
Controle Interno. A interpretacao do
grafico de Levey-Jennings e a analise
do Coeficiente de Variacao.

2. Atitudes para lidar com nao
conformidades. Como encontrar as

causas do problemas.
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\/eja também outros
titulos ja publicados
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