3 ITENS QUE VOCE JAMAIS PODE DEIXAR DE ANALISAR NO CI0

As trés analises cruciais para detectar alteragdes na estabilidade do sistema analitico.
O gestor da qualidade precisa saber aplicar e analisar esses itens dentro da rotina do CIQ.

O uso de uma ferramenta para a realizagao do CIQ consegue gerar automaticamente o grafico de Levey-Jennings,
aplicar as regras de Westgard para todos os analitos e realizar a comparagédo do CV com as tabelas de referéncia reduzindo
em mais de 85% o tempo gasto na rotina diaria do controle.

Corridas dos Controles

1- INTERPRETA(}AU VISUAL DO
GRAFICO DE LEVEY- JENNINGS
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Avaliar regras violadas
apontadas pelo grafico
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1) . " L QualibioN1 # QualibioN2 /
. Sistema analitico: Sédio - 435
Eletrodo ion seletivo +ls
+1s
. Caracteristicas: Automacao - Xm /\’/‘\ \/<>\ / /\A %'/f
Calibracao Automatica - CIQ em ';ﬁ Yy ‘ bl
=25
dois niveis 3s
. CV:N1=2,5% | N2=2,0%
Dias ou nimero de Ensaios
Regras Violadas

{ Tendéncia até 1:3s - aumento dos dois niveis — Erro sistematico.

i Causas provaveis:

i Contaminagao do eletrodo, desidratacao dos controles, problema com o calibrador.

Medidas corretivas:

Limpeza do eletrodo e nova calibragao.

Registrar resultados
das andlises

Os valores obtidos na analise
do material na bancada sédo
registrados para serem
langcados no gréafico,
sucessivamente.
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Inspecionar o grafico

Algumas situagdes que podem
ser indicadas pelo grafico de
Levey-Jennings incluem:

- Resultados fora de controle
- Aumento da imprecisao
- Tendéncias
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|dentificar tipo de erro

Com a interpretacao visual do grafico
pode-se inferir se ha uma tendéncia,
ou se ha oscilagao excessiva,
indicando os tipos de erros:

- Erro sistematico
- Erro aleatério

2- ANALISE PELAS REGRAS
MULTIPLAS DO GONTROLE INTERNO
[REGRAS DE WESTGARD]

Identificar a Regra violada

Aregra jaindica o erro, se
sistematico ou aleatério, podendo-se
estabelecer correlagdo com a causa raize
a agao corretiva.
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Buscar a causa raiz do erro

Erros sistematicos: Apontados pela maior parte das regras, como
2:2s, 4:1s, 5X, 7X, 7T e 10X. Esses erros se relacionam com as
alteragdes de valor da média.

Erros aleatérios: Causados por diferentes fatores e por ter a
caracteristica aleatodria, € mais dificil o encontro da causa raiz.
Podem ser apontados pelas regras: 1:3s e Ri4s.

REGRAS MULTIPLAS
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Perguntas basicas iniciais

Responder as perguntas basicas iniciais, por exemplo:

COEFICIENTE DE VARIACAO

- Westgard Biological Variation

Q audiichart

FERRAMENTA CIQ

3 - COMPARAGAO DO GV GOM
VALORES DE IMPREGISAD
MAXIMA

Levantar o Coeficiente
de Variacao (CV)

Calcular o CV (CV = DP / Xm *100) para conhecer as
incerteza das medicgdes, detectando a imprecisao
analitica do laboratério.

O CV serd menor, quanto menor for a variagdo dos
resultados do controle, ou seja, havera menor
imprecisdo.

Comparar valores
de imprecisdo maxima
Intervir no

sistema analitico
Como critério de comparacao,

aplicar as tabelas da variagao

bioldgica: X

Database references
- EFLM Biological Variation | /I

Database

©
Os lotes e os niveis Na fase em preparo, estdo As unidades de medidas
foram colocados corretos os valores (mg/dl, mMol/l) da bula
corretamente no cadastrados, obtidos na estdo de acordo com as
aparelho? bula do material? adotadas no

aparelho e no laudo para o
paciente?

Exemplos de interpretagcao dos graficos de Levey-Jennings para o controle interno:
OBS: Os dados de nivel 1, em rosa; nivel 2, em azul. CV = Coeficiente de Variagdo; N1 = nivel 1, N2 = nivel 2
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Dias ou niimero de Ensaios

Regras Violadas:

R:4s - Erro aleatorlo
Causas provaveis:

Troca dos frascos. Provavel falha de processo humano ou grave irregularidade no
equamento

Medidas corretivas: Repeticdo dos controles com atengao ao POP e verlflcagao sea |

aleatoriedade permanece.

. . QualibioN1 / QualibioN2 /
QualibioN1 / QualibioN2 / 4) . - 35 { A
3) Sistema analitico: Creatinina — +33 il sistemajanalitico;|Fosfatase 3 +25 \ \
o ' o2 L Alcalina 3 D e\ A
Fnematieo - TN I —— \ i
e & ’ - i . Caracteristicas: Automacao, : )
. Caracteristicas: Automagao - m C\/\’A‘J T ¢ Q- . 7 % // *
o R B i em dois niveis : =23
Quimica Seca - CIQ dois niveis -2s i OV NL = 18.3% | N2 - 8,8% § ey \/’ B
-3 ! o = ,3 /0 =0,07/0 p <
.CVZN1=6,74%|N2=3,39% g | 1234567891011121314151617 1819 20
1234567891011121314151617 1819 20 Dias ou niimero de Ensaios.
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| Regras Violadas: H
Regras Violadas: -

Erros aleatorios: 1:3s com uma certa frequéncia, CV mensal maior que a imprecisao
8x (sem violar 1: 25) — Erro sistematico. ;
maX|ma da tabela da Variagao Bioldgica. :
Causas provaveis: o v f """"""" S t( ; i)
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ausas provaveis: Verificar o suprimento de dgua reagente (contaminada?) e o
Mudanga da Geragao do Slide, nessa metodolog|a : P P g g
i suprimento de energia elétrica (grandes oscilagoes?) ;
Medidas corretivas: -
draeeas oereneees T T T T Pt PO o oeeaend Medidas corretivas: |
Verificar o impacto do desvio da média nos resultados e ajustar a média e avaliar

passar regra 8x para alerta (e nao rejeicao).

Verificar o uso do reagente; acionar a assessoria cientifica do equipamento.
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5) QualibioN1 / QualibioN2 /
Sistema analitico: Uréia - ’3:
Enzimatico +15 / AN
e s Xm
. Caracteristicas: Automagao - CIQ e /\ /\ /X / \_/ \
em dois niveis -2s \
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Dias ou ndmero de Ensaios

Regra 2:2s - Erro sistematico. Stbito desvio da média para menos (dosagem com
i cerca de metade dos valores anteriores).

| Causas provéveis:
i Ocorreu apds calibragcao com novo lote de calibrador.

| Medidas corretivas:
Corrigir o valor do calibrador. Tinha sido informado ao equipamento o valor em BUN.




