| Bras Patol Med Lab ¢ v. 46 ¢ n. 5 ¢ p. 353-363 * outubro 2010

Controle da qualidade no laboratério clinico: i
* o . K 02/08/10

alinhando melhoria de processos, confiabilidade w010

e sequranca do paciente

Quality control in clinical laboratory: aligning process improvement, reliability and patient safety

Fernando de Almeida Berlitz’

BTSN resumo

Processos Introdugdo: Inlimeros questionamentos tém sido levantados com relacéo ao nivel da qualidade dos
servicos de salide, principalmente a partir do inicio desta década. Uma abordagem que tem sido utilizada

seerengs como base tedrica para essa questdo é a de organizacdo da alta confiabilidade (HRO). Neste trabalho,
Qualidade propomos nova abordagem para o controle da qualidade analitica (CQA), com base nos principios da
Riscos teoria das HROs e com foco na ampliagdo do nivel de seguranca para os clientes no laboratério clinico.
Organizagdo da alta Objetivos: Propor uma abordagem complementar para o sistema de CQA, alinhado a teoria HRO,
confiabilidade com foco na ampliagdo do nivel de seguranca do paciente. Materiais e métodos: Visando aprimorar

a abordagem tradicional para o CQA, viabilizando a andlise de estabilidade do sistema analitico com
visdo de longo prazo, propomos um modelo embasado em avaliacdo de erro aleatério e sistematico,
utilizando cartas de controle avancadas. Para validar o modelo, realizamos simulacdes, utilizando dados
reais obtidos da rotina (glicose, Vitros FS 5.1, OCD). Resultados: O ensaio em estudo foi avaliado em
termos de desempenho de longo prazo, apresentando desempenho adequado (4,1 sigma) para seu
uso diagnéstico. Discussdao: O modelo proposto oferece alternativa multiferramenta, com base no

Controle

conhecimento ja amplamente estabelecido de controle estatistico de processos, visando a utilizagdo no
controle de estabilidade de longo prazo de métodos laboratoriais. Conclusdo: A abordagem proposta
como complementar ao sistema de controle de qualidade (CQ) tradicionalmente utilizado, envolvendo a
aplicacdo sequencial e associada de diferentes ferramentas estatisticas, mostrou-se vélida e Gtil para uma
avaliacdo efetiva do desempenho do método e da estabilidade desse desempenho ao longo do tempo.

abstract ST

Introduction: Countless questions have been raised concerning quality of health services, mainly since the | Process
beginning of this decade. One approach that has been widely pursued as a theoretical basis for this issue is
high reliability organization (HRO). In this paper we propose a new approach to analytical quality control
(AQQ), based on HRO principles and focused on patient safety improvement. Objectives: To propose a new Qualty
approach to AQC system, aligned with HRO theory and focused on patient safety improvement. Materials | Risk

and methods: In order to optimize the traditional AQC approach and make feasible the long term assessment

Safety

. . , High reliabilit
of system stability, we propose a model based on evaluation of random and systematic error by means of arfranization Y
advanced control charts. We used real data obtained from the routine to validate the simulated model
Control

(glucose, Vitros FS 5.1, OCD). Results: The studied assay was evaluated in terms of long term performance
and showed an adequate performance (4.1 sigma) for its diagnostic use. Discussion: The proposed model
suggests an alternative tool based on expertise already widely applied in statistical process control in order
to control long-term stability of laboratory methods. Conclusion: The new proposed approach, which is
a complement to the traditional quality control system and involves the sequential and associated use of
different statistical tools, proved to be a valid and useful model for effective performance evaluation and its
ongoing performance stability.
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Introducao

InGmeros questionamentos tém sido feitos com
relacdo ao nivel de qualidade dos servicos de salde,
principalmente a partir do inicio desta década. Esses
questionamentos tém sua origem na comparacdo entre a
evolugdo tecnoldgica e do conhecimento na area médica
e a evolucdo da qualidade dos servicos prestados aos pa-
cientes', Esse falta de correlacdo tem sido evidenciada
também quando se compara o mesmo aspecto em outras
areas, como na indUstria aerondutica®, frequentemente
utilizada como benchmarking de nivel de desempenho.
A partir dessas manifestacdes, questionando o desempenho
da area de salde, indmeras iniciativas foram implantadas
com a inten¢do de melhorar os processos nos servicos de
salide. Muitas dessas iniciativas utilizaram como apoio
metodologias e ferramentas ja amplamente empregadas
em outros negdcios, como Gestdo da Qualidade Total®,
Pensamento Enxuto!?, Seis Sigma®, Redesenho de Proces-
sos, Normas ISO ou Prémios da Qualidade. Outras inicia-
tivas customizadas para a drea médica foram implantadas,
como as certificacdes ou acreditacdes especificas para os
servicos hospitalares (p. ex., Joint Comission on Accreditation
of Hospitals [JCAHO]) ou de medicina diagnéstica (p. ex.,
Programa de Acreditacéo de Laboratérios Clinicos [PALC]).
Todos esses esforcos desenvolvidos para melhorar o nivel
da qualidade dos servicos em salide tém como obijetivo
primordial ampliar o nivel de seguranca do paciente.
Entretanto, o nivel de qualidade dos servicos prestados
e, consequentemente, a garantia de seguranca oferta-
da ao paciente, ndo tém sido ampliadas em patamares
proporcionais aos esforcos e recursos empregados.
Um relatério recentemente publicado pela Agency for
Healthcare Research and Quality, dos EUA, indica que
a sequranca do paciente tem sido melhorada anual-
mente em taxa de apenas 1% nos servicos de saide®.
Varias hipoteses tém sido formuladas para explicar essa
questdo. Algumas dizem respeito as ferramentas e metodo-
logias utilizadas nas iniciativas de melhoria dos processos da
area médica. Existem inGmeros questionamentos quanto a
adequacdo de metodologias formatadas inicialmente para
a utilizacdo em processos industriais quando utilizadas
para melhoria dos processos da area de sadde. Outras hi-
péteses questionam a profundidade com que as melhorias
de processos na area médica tém sido implantadas, tanto
em razdo de resisténcia a mudanca por parte dos profis-
sionais da area quanto motivadas pela falta de recursos
disponiveis para investimentos por parte de empresas e
governos. Alguns pesquisadores apontam ainda aspectos

culturais como essenciais para que uma organizacdo de
salde possa efetivamente evoluir no sentido de ampliar
os niveis de qualidade de seus processos, garantindo, de
forma efetiva, a sequranca de seus pacientes. Na verdade,
de alguma forma, todas essas questdes estdo envolvidas e
sdo corresponsaveis por eficicia e efetividade baixas das
iniciativas de melhoria de qualidade nos servicos de salde.
Independente de qual seja a iniciativa de melhoria da qua-
lidade a ser implantada em uma organizagéo de salde ou
em qual metodologia esta tenha base, o essencial é que
0 objetivo primordial ndo seja esquecido ou colocado em
segundo plano. O objetivo principal de qualquer melhoria
de processos na éarea da salde é ampliar a seguranca dos
servicos prestados ao paciente. Outros ganhos, financeiros
ou em competitividade no mercado, mesmo que indispen-
saveis a sustentacdo do negécio (retorno do investimento
realizado), devem ser entendidos como consequéncia
das acdes focadas na melhoria da seguranca do paciente.
Oferecer niveis elevados de seguranca aos pacientes significa
melhorar continuamente os processos que impactam nesses
clientes, garantindo estabilidade e previsibilidade a esses
processos e antecipando-se a possiveis falhas, sempre que
possivel. Isso exige extremo conhecimento e controle de
todos os processos criticos de uma organizagéo de salde;
exige conhecer, principalmente, a complexidade dos pro-
cessos e os fatores de riscos envolvidos.

Uma abordagem muito utilizada como base tedrica para
essa questdo é a de organizacdo da alta confiabilidade (high
reliability organization [HRO])®.

A conceituacdo original de HRO foi baseada na ideia de
que uma organizacéo de alta confiabilidade é aquela capaz
de evitar catéstrofes em um ambiente em que acidentes
sejam previsiveis devido a fatores de riscos e complexidade
do negdcio. O conceito tedrico refere-se a catéstrofes por
ter sido inicialmente estudado e formulado em ambientes
e situagdes de alto risco, como usinas nucleares, atentados
terroristas, operacdes militares, plantas petroquimicas,
acidentes de aviacdo e navais, terremotos etc. Em termos
praticos, uma organizacéo de alta confiabilidade é aquela
que entende a complexidade de seu negécio e seus pro-
cessos, compreende seus riscos, busca alternativas para
constantemente controlar seus processos, melhorando-os
continuamente, a fim de minimizar os riscos envolvidos.
Mais do que uma teoria, HRO é uma abordagem que im-
plica em mudanca cultural, exigindo mudanca de postura
de todos os profissionais da organizacao, focada em intenso
conhecimento de suas atividades e inter-relacdes (entender
toda a complexidade de seu negécio), proatividade (ante-
cipar efeitos indesejados com base nos riscos previamente
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identificados), planejamento (projetar cada processo com
base na seguranca do paciente) e disciplina (cumpri-
mento efetivo de todos os padrdes preestabelecidos).
Os conceitos relativos a teoria das HROs tiveram raiz no
inicio da década de 1970, mais especificamente a partir da
publicacdo (em 1971) do livro Essence of decision: explaining
the Cuban missile crisis, de Graham Allison, cientista politi-
co norte-americano. A partir dai, a teoria da HRO evoluiu
até a construcdo de principios tedricos que poderiam ser
aplicados, em tese, por qualquer organizacao. O conceito
de HRO é centrado na ideia de confiabilidade, que pode
ser entendida como uma propriedade que depende da
auséncia de indesejada, imprevista e inexplicavel variacdo
de desempenho. Analisando esse conceito, vemos que
HRO, em seu objetivo, ndo difere consistentemente de vé-
rias abordagens ja utilizadas para orientar as melhorias de
processos na area da salide, que, em sua maioria, elegem a
busca pelo erro zero como seu propésito final e primordial.
Entretanto, a HRO deve ser interpretada como um padrédo
de comportamento, uma filosofia a ser compreendida e
convertida em a¢Ges praticas no dia a dia da organizacao'.
Afilosofia HRO é centrada na gestdo de riscos e fundamentada
em cinco pilares que traduzem padrdes comportamentais
seguidos por uma empresa de alta confiabilidade®:

e preocupacdo com falhas;

e relutancia a simplificacdo de interpretacdes;

¢ sensibilidade a operagdes;

e comprometimento com a resiliéncia;

e deferéncia com a expertise.

Analisando esses principios, podemos verificar seu ali-

nhamento com os da gestdo da qualidade, cujos sistemas
sao formatados para:

e detectar possiveis falhas, reais ou potenciais (ndo
conformidades);

e agir corretivamente sobre falhas e, quando pos-
sivel, preventivamente antes que elas ocorram e
provoquem impactos indesejados para os clientes;

e investigar a causa raiz das falhas e implantar acdes
que eliminem definitivamente essas falhas dos
processos, evitando sua recorréncia.

De forma genérica, para gerenciar a qualidade dos
processos executados em uma organizacdo e atingir alta
confiabilidade nessa execucdo, devemos:

e ter preocupacdo com falhas, utilizando sistemas
de deteccdo que sejam sensiveis as operacdes
executadas e que visam detectar possiveis desvios,
sempre que existirem;

e investigar, com adequada profundidade, as cau-
sas de falhas potenciais ou reais nos processos,
definindo e removendo a causa raiz desse desvio
de desempenho e evitando simplificar explicacdes
para a ocorréncia dessas falhas;

e procurar nos antecipar a ocorréncia das falhas
(mais do que trata-las), mitigando riscos com o
objetivo de assegurar adequado nivel de seguranca
aos clientes.

A abordagem HRO esta extremamente alinhada a gestdo
da qualidade dos processos de uma organizagéo. Seus princi-
pios, em teoria, podem ser aplicados nas iniciativas de melho-
ria de processos e na gestdo de desempenho desses processos.
Umas das aplicacdes préticas desses conceitos pode ser
o0 processo de controle da qualidade analitica (CQA) no
laboratério clinico. Esse sistema de controle visa implantar
um sistema de deteccdo de erros nos métodos analiticos
em utilizagdo no laboratdrio. Seu objetivo é detectar pos-
siveis desvios de desempenho desses métodos, permitindo
agir antes que a qualidade dos resultados laboratoriais
seja afetada, impactando na seguranca do paciente.
No presente trabalho, discutiremos um novo modelo de
abordagem para o CQA, visando a otimizacéo desse proces-
s0, com base nos principios da teoria das HROs e com foco
na ampliacdo do nivel de seguranca oferecido aos clientes
atendidos no laboratério clinico.

Este artigo tem como objetivo propor um novo modelo
de abordagem complementar para o sistema de CQA no
laboratério clinico, orientado pelos principios da teoria
das HROs, visando a melhoria do processo de controle da
qualidade (CQ) com foco na amplia¢do do nivel de sequ-
ranca do paciente.

Materiais e métodos

Quando falamos em melhoria de um processo, duas
prioridades sdao geralmente apresentadas: eliminar ou
minimizar atividades que ndo agregam valor ao cliente e
diminuir a variacdo no processo. De forma simplista, mui-
tos elegem somente eliminar atividades como objetivo da
melhoria do processo e ignoram a questdo do impacto no
cliente. Em Gltima andlise, é sempre o cliente que direciona
os esforcos da organizacdo em suas iniciativas de melhoria
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de processos. Quando aplicamos esse enfoque para o pro-
cesso de CQ no laboratério, visualizamos poucas atividades
que podem ser eliminadas na maioria dos laboratérios,
visto que até mesmo a documentagédo (como registro e
armazenamento de dados) pode ser necesséria, a0 menos
visando ao atendimento legal ou para fins de certificacéo.
Por outro lado, quando focamos na ideia de diminuir a va-
riacdo nesse processo, podemos visualizar ainda promissoras
oportunidades de melhoria.

A elevada qualidade das informacdes fornecidas pelo
sistema de deteccdo de desvios de desempenho anali-
tico instituido pelo CQ é vital para assegurar resultados
laboratoriais adequados para a utilizacdo clinica. Essa
elevada qualidade de informagbes significa a efetividade
do sistema, isto é, sua capacidade de fornecer sinais de
que o desempenho do sistema analitico estd inadequado
sempre que determinada situagdo ocorrer e, vice-versa, a
capacidade de ndo sinalizar erroneamente um desempenho
inadequado quando o sistema estiver operando dentro das
especificacdes preestabelecidas. Em termos técnicos, essas
propriedades de um sistema de CQ sdo denominadas,
respectivamente, potencial de deteccédo de erros (PDE) e
potencial de falsa rejeicao (PFR)(®.

Alto PDE e baixo PFR garantem confiabilidade ao sis-
tema de CQ, garantindo baixa variacdo das informacdes
fornecidas. A adequada padronizacdo do sistema de CQA
baseia-se na customizacdo de pardmetros para cada analito
a ser monitorado®, com atendimento de uma especificacao
de qualidade apropriada para esse analito, utilizando limites
e regras de controle que garantam o atendimento dessa es-
pecificacdo com desempenho adequado (PED > 90% e PFR
< 5%)@. Mesmo com essa padronizacdo, ainda existirdo
deficiéncias apresentadas pelo sistema de CQ que poderdo,
em algum grau, impactar na qualidade dos resultados e na
seguranca do paciente ou, a0 menos, no gerenciamento
da rotina analitica.

Na maioria das vezes, mesmo com a utilizacdo adequada
das regras de controle, o foco da andlise dos dados de CQ é
na liberacéo das corridas analiticas da rotina. Assim, ele fica
restrito a curto prazo, ou seja, os resultados dos controles in-
ternos do dia em face dos resultados dos mesmos nas corridas
analiticas imediatamente anteriores. Com essa abordagem,
inviabilizamos a visao de longo prazo do desempenho ana-
litico do sistema, dificultando anélises como as de impacto
de calibracdes sequenciais ou da utilizacdo de diferentes
lotes de reagentes.

A analise de desempenho de longo prazo é, em Ultima
analise, de vital importancia para garantir a utilidade da

informagéo diagndstica fornecida pelo laboratorio, visto
que garante a comparabilidade entre diferentes resultados
de um mesmo paciente ao longo do tempo. Sem essa visdo
mais ampla da estabilidade do sistema analitico, podemos
ignorar variacdes de desempenho desse sistema ao longo de
diferentes condigdes de andlise (lotes de reagentes, calibra-
¢Oes, manutencdes, mudanca de operadores e temperatura
ambiente, no qual o sistema opera), o que prejudicara a
avaliacdo da evolugao clinica do paciente.

Modelo proposto

Com o objetivo de minimizar essa deficiéncia da
abordagem tradicional para o CQA e viabilizar adequada
andlise de estabilidade do sistema analitico com visdo
de longo prazo, propomos um modelo complementar
para a andlise tradicional do CQ. A abordagem pro-
posta foi embasada na avaliacédo de erro aleatdrio (EA;
imprecisdo) e erro sistemético (ES; bias ou inexatidao).
A andlise de imprecisdo foi modelada com a utiliza-
cdo de graficos de controle, do tipo Levey-Jennings®,
e graficos tempo-ajustados, do tipo exponentially
weighted moving average (EWMA)(19,

Gréficos do tipo Levey-Jennings sdo simplificacdes
das tradicionais cartas de controle de Shewhart, criadas
inicialmente na primeira metade do século passado
(1920, publicacdo em 1931), customizadas para a uti-
lizacdo em laboratério por Levey e Jennings (1950) e,
mais tarde, aprimoradas por Henry e Segalove (1952),
formatando o aspecto atual dessa ferramenta. A carta
de controle de Levey-Jennings consiste em um gréfico
de controle com linha central de média e linhas adjacen-
tes correspondendo a miltiplos de desvio padrdo (DP).
Gréficos do tipo EWMAU9 tem sua base na utilizacdo de
um método denominado alisamento exponencial. E uma
técnica de tratamento de dados histéricos (série temporal)
que busca valorizar as ocorréncias mais recentes para o
calculo do DP. Quando se determina o DP de uma base
de dados igualmente ponderada, todos os desvios ou
erros (quadraticos) das observacdes com relagdo a média
tém o mesmo peso. Utilizando o alisamento exponencial,
os Ultimos (mais recentes) erros tém peso maior, que vai
diminuindo a medida que caminhamos em direcdo aos
dados mais antigos. Esse método é fundamentado na
premissa de que ocorréncias mais recentes tém maior
probabilidade de serem reproduzidas nos préximos dados
a serem obtidos. A utilizacdo do gréfico de controle do
tipo EWMA confere maior sensibilidade ao sistema de CQ
a pequenas variagdes de performance, permitindo maior
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agilidade para ac¢des corretivas e, assim, prevenindo maio-
res impactos no paciente.

A andlise de inexatiddo foi modelada com a utilizacao
de carta de controle (Shewhart), construida com dados
de standard deviation index (SDI - indice de desvio entre o
resultado do laboratério e o grupo comparativo) obtidos
a partir de dados de teste de proficiéncia (TP), e andlise de
regressdo, cujo modelo obtido foi utilizado para acessar o
ES em diferentes niveis de concentracao.

Para validar o modelo proposto, simulamos sua utiliza-
¢do a partir de dados reais obtidos da rotina. Esses dados de
CQ originados do sistema de CQ implantado para monitora-
mento do ensaio para glicose (soro) no equipamento Vitros
FS 5.1 (VTF), fornecido pela Johnson & Johnson Produtos
Profissionais (Ortho-Clinical Diagnostics). O equipamento
VTF é um sistema analitico automatizado multicanal, que
processa o ensaio para glicose utilizando ensaio colorimé-
trico por quimica seca e deteccdo por reflectancia.

Anilise de imprecisao

Para acessar a imprecisao do método analitico de glicose
no Vitros FS 5.1, usamos dados de CQ dirio para esse en-
saio, que foram obtidos com o processamento do material
de controle performance verifier— nivel | (VERT), provido pelo
mesmo fornecedor do equipamento, e reagente. Foram
utilizados dados diérios desse material de controle provenien-
tes de um dos equipamentos de rotina, processados entre
setembro e dezembro de 2008, totalizando 119 resultados.
Esses dados foram inseridos em gréficos de controle do tipo
Levey-Jennings, com limites de controle definidos segundo
protocolo padrdo internacionalmente utilizado (média e DP
obtidos a partir dos primeiros 20 dados da amostragem) e
limites de especificacdo (inseridos no mesmo gréfico) de
6,9%". Durante o perfodo analisado, foram utilizados trés
diferentes lotes de reagentes e realizadas duas calibracdes,
que foram sinalizadas no mesmo gréfico de controle. Regras
tradicionais de controle de processo foram adotadas para
detectar resultados fora dos limites aceitéveis de controle.
Com o objetivo de acessar possiveis alteracdes de desem-
penho no ensaio analitico com a utilizacdo de diferentes
lotes de reagentes e calibragdes com maior sensibilidade, foi
gerado um gréfico do tipo EWMA com os mesmos dados
de CQ interno anteriormente utilizados no grafico de Levey-
Jennings. Nesse grafico EWMA, foram usados dados méveis
de média e DP, com diferentes limites de controle para cada
novo lote de reagente utilizado, coeficiente de ajuste (peso)
de 0,5 e limites de especificacéo, considerando a média de
todos os lotes de reagentes. A partir dos dados gerados, foram

aplicadas regras de controle tradicionais, identificando dados
que sinalizem desempenho fora dos limites de controle.

Analise de inexatidao

Para acessar a inexatidao de longo prazo para o método
analitico de glicose no Vitros FS 5.1, utilizamos dados de TP
obtidos para esse ensaio, originados a partir do programa
do College of American Pathologists (CAP), kit de ensaio
C, e processados entre 2007 e 2008. Desses dados de TP,
utilizaram-se os SDIs para todas as amostras dos kits de TP
avaliados, que foram dispostos em gréficos de controle de
Shewhart™, com limites de controle obtidos conforme mé-
todo tradicional (3DP), e inseridos ante a linha central defini-
da como SDI = 0. Regras de controle”foram aplicadas para
detectar dados fora dos limites de controle estabelecidos.
Com o objetivo de acessar o ES em diferentes niveis de
concentracao de glicose, comparamos os resultados obti-
dos pelo laboratério processando amostras do TP com as
concentracdes médias obtidas pelo grupo comparativo do
programa de TP. Para obter modelo comparativo entre as
duas origens de dados, adotamos a abordagem de regressao
linear (minimos quadrados). O modelo comparativo obtido
foi utilizado para estimar o ES em trés diferentes niveis de
decisdo médica (NDMs): 70, 99 e 126 mg/dl.

Anilise global de desempenho

A partir dos dados de EA, provenientes da anélise de
imprecisdo (coeficiente de variacao [CV] obtido com a
amostragem de resultados de CQ interno diario, material
de controle VERT, n = 119, CV = 1,5%) e dados de ES,
originados da andlise de inexatiddo (modelo de regressao
aplicado a diferentes NDMs, utilizado maior ES obtido, em
70 mg/dl, 0,6%), determinou-se o erro total (ET) do ensaio.
Esse ET obtido foi comparado ao erro maximo permitido
para a determinacdo de glicose, 6,9%"", e inserido em um
gréfico de decisdo médica (medical decision chart [MDC]).
O gréfico MDC9 apresenta o desempenho de um ensaio
diante da relacdo entre dois parametros: imprecisdo e
inexatiddo, representadas como percentual da variacdo
total permitida, representadas nos eixos das abscissas
e ordenadas, respectivamente. O desempenho do mé-
todo é representado pelo operating point (ponto de
operacgdo que representa o nivel atual de desempenho
do método), que € classificado em termos de métrica-
sigma, representada pelas curvas delineadas no grafico.
O nivel de ET adotado como especificagdo da qualidade
para o ensaio laboratorial de glicemia sérica foi obtido
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a partir de consenso europeu, publicado por Petersen ¢ mediana =77,70 mg/d|;
et al.™. Nesse estudo, o valor para ET permitido para os ¢ 3°quartil = 78,30 mg/dl;

testes laboratoriais € obtido a partir da seguinte equacéo: e méximo = 82,50 mg/d|

A distribuicdo estatistica dessa amostragem de con-
CET = 1,65 x (imprecisdo) + (inexatidéo)) troles internos estd demonstrada no histograma a sequir
(Figura 1).

Especificacdes da qualidade nos laboratérios clinicos tém
. . = Histograma: glicose sérica (mg/dl) — Vitros 5.1 FS
sido abordadas em diferentes estudos e frequentemente sdo A T
alvo de controvérsias ou ponderacdes®. Em termos tedricos, 25 —
as principais diretrizes sugerem que essas especificacdes de ]
qualidade no laboratério clinico devam ser embasadas em 201 TN
(] Z 1
. T . ) . . ‘5 Média = 77,69 mg/dI
necessidades médicas, isto €, em requisitos de desempe- 2 5] B DP = 1,1 88 mg/dl
. z e 3
nho que atendam a essas necessidades médicas. Algumas z n=119
I . . . Z 10
especificacdes de qualidade, especialmente as relacionadas L\
com caracteristicas de processo (como tempo de resposta 5.
e tipo de amostra e volume), podem ser obtidas por meio —|_QF
de discussao com os médicos, pesquisas especificas ou 0 75 76.5 78 79,5 81 825
outras formas de feedback junto aos usudrios do laboratério Glicose (mg/dl)
clinico. No entanto, essas estratégias podem ndo ser as Figura 1 - Andlise de impreciséo de longo prazo: histograma da amostragem de
. e~ . controles internos (Verifier 1), glicose Vitros FS 5.1, setembro a dezembro de 2008
mais adequadas para gerar especificacdes de qualidade (h=119) ( €
para caracteristicas de desempenho analitico dos ensaios DP: desvio padréo.

laboratoriais, como imprecisédo e inexatiddo. No estudo de
Petersen et al.0", citado anteriormente, foram detalhadas
iniciativas europeias para estabelecer especificacdes anali-
ticas de desempenho com base em pardmetros bioldgicos.
O referido estudo discute a geracdo de especificagdes da
qualidade embasadas na variacéo biolégica®, demonstran-
do que especificacdes provenientes destas tém como base
as principais utilizacdes clinicas dos ensaios laboratoriais,
ou seja, acompanhamento e diagnéstico.

A Figura 2 mostra o grafico de controle de Levey-
Jennings, gerado a partir de dados das amostras de controle
interno para glicose no VTF. Ele apresentou apenas um
resultado de controle considerado inadequado, que ficou
distante mais de 4DP da média da amostragem. Comparan-
do esse resultado fora de controle com as especificacdes de
qualidade para o teste de glicose, podemos observar que o
mesmo ndo ultrapassa o limite maximo de especificacdo,
embora esteja muito préximo dele.

Glicose: grafico de controle de Levey-Jennings

OCD Vitros FS 5.1 — Controle Verifier | - set. a dez. de 2008
Resultados . _ L
Limites de controle fixados Calibracao  Calibracao

84 -

TEa limite
A amostragem utilizada para avaliar a imprecisdo de e =;]27'775*
longo prazo do ensaio de glicose sérica no equipamento VTF -’§ (+20P) :'79,55

. (=2

(setembro a dezembro de 2008) apresentou as seguintes £ T

o - :
caracteristicas: S (-20P) = 75,18
e n=119; [¥] ; LIC = 74,055*

’ i TEa limite

e média= 77,695 mg/dl; L - | =721

T 11 23 35 47 59 71 83 95 107 119

* erro padrdo médio = 0,109 mg/d|; I
° DP - 1 /1 88 mg/d|, * Limites de controle definidos utilizando os primeiros 20 resultados CQ (média = 77,415; DP = 1,12)

** Limites de erro total utilizando 6,9% com especificagao de desempenho‘'?

e variancia=1,412;

o Figura 2 - Anélise de imprecisdo de longo prazo: grafico de controle de
o CV=1,53%; Levey-Jennings, glicose Vitros FS 5.1, setembro a dezembro de 2008

L. (h=119)
. = .

minimo = 74,70 mg/dI, TEa: limites de erro total; LSC: limite superior de controle; DP: des-
e T quartil = 77 mg/d|; vio padrdo; LIC: limite inferior de controle; CQ: controle da qualidade.
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Ao analisarmos esse achado, podemos presumir a presen-
¢a de causas especiais afetando o processo nesse dia especifi-
co de andlise. Em razéo dos resultados seguintes do mesmo
gréfico, podemos visualizar a remocéo dessa(s) causa(s), pois
os resultados dos controles processados a sequir tendem para
a média inicial da amostragem. Analisando globalmente a
amostragem de dados, podemos evidenciar uma tendéncia
para diminui¢do na variacdo dos dados a partir do primeiro
evento de calibracdo (novo lote de reagente). A partir do
segundo evento (terceiro lote de reagente na amostragem
avaliada), podemos avaliar sensivel elevacdo da média dos
resultados do controle, com quase todos os resultados acima
da média inicialmente fixada, culminando no resultado fora
de controle, ja comentado anteriormente.

Essa flutuacdo dos valores de controle em blocos bem
definidos evidencia o efeito sequencial de calibracdes e tro-
cas de reagentes na estabilidade do método analitico e nos
resultados dos controles, impactando, consequentemente,
nos resultados fornecidos para as amostras de pacientes.

A Figura 3 apresenta os mesmos dados da Figura 2,
dispostos em um gréfico de controle diferente. Gréficos
de controle do tipo tempo-ajustados, como o EWMA,
sdo mais sensiveis a mudancas de comportamento do
método ou processado monitorado. Como demonstrado
na Figura 3, foram definidos nessa abordagem limites de
controle distintos para cada novo lote de reagente e suas
respectivas calibragcdes. Analisando o conjunto da amos-
tragem de longo prazo, podemos evidenciar o mesmo
comportamento genérico do gréfico de Levey-Jennings da
Figura 2, ou seja, tendéncia a maior variagdo no primeiro
lote de reagente, diminuicdo dessa variagao no segundo
lote/calibracdo e elevacdo nos valores dos controles com
o terceiro lote/calibracdo. Com a utilizacdo desse gréfico
de controle e limites de controle para cada diferente lote
de reagente, evidenciamos um controle mais rigido da va-
riacdo dentro de um mesmo lote de reagente, com limites
de controle mais restritos e menos permissiveis a variacoes
bruscas de desempenho do método. Por outro lado, se
analisarmos cada lote de reagente de forma isolada, isto
€, sem a visdo de longo prazo (com, no exemplo, os trés
lotes de reagentes), podemos ndo evidenciar o aumento
gradual das médias dos resultados dos controles com as
calibragdes sequenciais e alteracdo dos lotes de reagentes.
Isso porque os limites de controle, evidentemente, estao
sendo alterados a partir dessa nova média obtida nas novas
condicbes. De forma genérica, isso nos aponta para a ideia
de que o gréafico EWMA possa ser mais bem utilizado de
forma retroativa (conjunto de resultados consolidados de

Grafico tempo-ajustado EWMA - glicose
OCD Vitros FS 5.1 — Controle Verifier | — set. a dez. de 2008

Limites de controle reajustados apés cada novo lote de reagente
(weight of ENMA = 0,5)

1° lote de 2° lote de 3 lote de
& reagente reagente reagente
————————————————— l—r-—--—kt-—--—-1TEa limite
4 1 1 = =
o & - Diseo |Sup=832
) VISC2= ! ogopa o |X3=T835
S 80 LSC1 = 79,64 (1° lote) 7944 A (3° lote)
—
é h | X2 = 11,66
g . o (2° lote)
o ' X1=11,52
v} ! . (1° lote)
_________________________ —i—m i b —..—.]| TEa limite
721 ' ' inf = 72,4*

T T T
1 11 23 35 47 59 71 83 95 107 119
Dados CQ Diario

*Limites de erro total utilizando 6,9%
com especificacdo de desempenho!'?

Figura 3 - Andlise de impreciséo de longo prazo: gréfico tempo-ajustado EWMA, glicose
Vitros FS 5.1, setembro a dezembro de 2008 (n = 119)

TEa: limites de erro total; LSC: limite superior de controle; DP: desvio padrdo;
LIC: limite inferior de controle; CQ: controle da qualidade.

controle da qualidade) do que na avaliacdo diaria do con-
trole da qualidade interno. Essa visdo retroativa global dos
resultados de controle com o gréafico ENMA, entretanto,
€ extremamente (til para a finalidade proposta neste es-
tudo, uma vez que o mesmo gréfico evidencia, de forma
visualmente mais clara, as modificacdes de performance do
método analitico em avaliagdo.

A Figura 4 apresenta um gréfico de controle tradi-
cional de Shewhart, adaptado para utilizacdo com dados
do TP. Cada kit ensaiado do TP (CAP) para glicose estéa
representado virtualmente por colunas no gréfico, deli-
mitados pelas linhas verticais pontilhadas. Da esquerda
para a direita, temos os resultados sequenciais de cada

Gréfico de controle — glicose — OCD Vitros FS 5.1
TP, CAP — amostra kit C, 2007/2008 — SDI

£2007-A £2007-8 £2007-C £2008-A £2008-C
3 CHM-05 CHM-10 CHM-15 CHM-01 CHM-15
2 /\ : : : : ! |Lse =
) : : : : ' [1,689¢
1 ! ! ! ! !
3 o : AN JAN W]
@ : : N \/
- ! ! ! ! !
: . : : ! |ue =
24 g 1,689*
-3 ; : ; : ;
2

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
TP, CAP - amostra kit C — 2007/2008 — SDI

5

*Limites de controle ajustados para SDI alvo (SDI = 0)

Figura 4 - Andlise de inexatiddo de longo prazo: grafico de controle (Shewhart),
glicose Vitros FS 5.1, SDI TP, CAP, kit C, 2007/2008

TP: teste de proficiéncia; CAP: College of American Pathologists; SDI: standard
deviation index; LSC: limite superior de controle; LIC: limite inferior de controle.
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amostra processada dos kits do TP, de 2007 a 2008. O
resultado de cada amostra no gréfico esté representado
em termos de SDI, que significa o desvio entre o resultado
obtido pelo laboratério para a amostra de TP processada
e o resultado médio do grupo de comparagdo para essa
mesma amostra/analito/equipamento, expresso como
mdltiplos do DP do grupo comparativo. O SDI é calculado
por meio da formula:

SDI = (resultado laboratodrio - média do grupo) /
DP do grupo comparativo

A partir dos resultados de SDI obtidos e inseridos no
gréfico de controle da Figura 4, podemos avaliar o TP de
maneira semelhante ao dos controles internos, avaliando,
entretanto, bias e imprecisao de forma associadas e com
visao de longo prazo, visto que temos resultados de dois
anos de TP dispostos em um Gnico gréfico.

Considerando esse grafico, podemos verificar situagdes
importantes e que ficam, por vezes, quase imperceptiveis
com a analise individual de cada ciclo de TP. Uma delas é a
mudanca brusca de desempenho do método entre os dois
primeiros ciclos de TP avaliados. Os resultados de SDI pas-
sam de resultados sensivelmente positivos para resultados
francamente negativos no sequndo TP. Esses resultados se
elevam no terceiro ciclo e se mantém sob controle até o
final da amostragem analisada (entre o terceiro e o quinto
ciclos do TP). Analisando no gréfico o primeiro ciclo ava-
liado do TP, podemos constatar uma sensivel variacdo de
desempenho entre as amostras do mesmo ciclo, o que nos
leva a presumir diferentes bias entre diferentes concentra-
¢Oes do analito, podendo apontar para um problema na
calibracéo utilizada para o analito em estudo no periodo
desse primeiro ciclo de TP. No segundo ciclo, a variacéo
apresenta-se menor entre as diferentes amostras, mostrando
desempenhos semelhantes em diferentes concentracdes
do analito. Entretanto, quando analisados esses resultados
ante os préximos ciclos de TP, os resultados dessas amostras
sdo sensivelmente menores. Uma anélise com maior pro-
fundidade, avaliando os resultados de TP com os controles
internos do mesmo periodo de cada ciclo de TP, deveria
ser processada para viabilizar melhor andlise de causas,
analisando, entre outras possibilidades, lotes de reagentes,
calibracbes e manutengdes efetuadas no equipamento.
A utilizacdo do gréfico de controle da Figura 4, com a
insercdo sequencial dos resultados de cada amostra do TP
em termos de SDI, permite visualizar, de forma efetiva e
segura, por meio de evidéncias consistentes, as alteracdes

de desempenho do método analitico, permitindo inter-
vencdo nele mesmo quando um ciclo de TP apresenta
resultados genericamente adequados ao serem analisados
individualmente e visivelmente inadequados quando com-
parados aos ciclos de TP anteriores ou posteriores, conforme
demonstrado na Figura 4 nos primeiros dois kits do TP.
Com o objetivo de uma melhor avaliagéo do ES apresentado
pelo TP, foi utilizada uma anélise de regressdo (minimos
quadrados), criando um modelo comparativo entre os
resultados de cada amostra do TP obtida no laboratério e
nos demais laboratério do grupo comparado no programa
de TP para o analito/equipamento (média do grupo compa-
rativo). Procedendo com a anélise de regressdo, obtivemos
o seguinte modelo:

(Glicose no laboratorio) = 0,9987 x
(glicose média do grupo) - 0,337

Ao utilizarmos esse modelo (Figura 5), interpolamos
seus dados para trés diferentes niveis hipotéticos de glicose,
representados pelos NDMs, 70, 99 e 126 mg/dl. Avaliando a
diferenca obtida entre os NDMs utilizados e aqueles obtidos
com a utilizagdo do modelo, obtemos o nivel de inexatidado
do método para esses trés niveis de concentracédo do analito,
bias este representado em termos de ES percentual (ES%).
Os resultados obtidos foram:

¢ NDM =70 mg/dl; ES = 0,6%;
e NDM =99 mg/dl; ES = 0,5%;
e NDM =126 mg/dl; ES = 0,4%.

AFigura 6 apresenta uma avaliacéo global do méto-
do de glicose no equipamento Vitros FS 5.1, utilizando
os dados de controle de qualidade interno e de TP, nos

Erro sistematico — glicose — OCD Vitros FS 5.1
TP, CAP - kit C — 2007/2008

400 N
v
(Glicose WLab) = 0,9987 x (Glicose média grupo) + 0,337.’ L&
-6

3001
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*

200 .8
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100 o NDM (mg/dl) ES (%)
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0.

0 160 ZIOO 3(I)0 400
Glicose: média do grupo comparativo TP (mg/dl)

Figura 5 - Andlise de inexatidéo de longo prazo: determinagéo de ES por meio do
modelo de regresséo linear (minimos quadrados), glicose Vitros FS 5.1, SDI TP, CAP,
kit C, 2007/2008

NDM: nivel de decisao médica; ES: erro sistemético.
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Grafico de decisao médica — Glicose — OCD Vitros FS 5.1

6 sigma ,,,,,
5 sigma i

4 sigma
— 3sigma
— 2sigma H
© Operating point |----- :

Inexatidao permitida (bias, %)

®
1.5 2 0 2A51 3.0 3.5 '
Imprecisao permitida (DP, %)

Figura 6 — Andlise global de desempenho de longo prazo: grafico de decisao médica,
glicose Vitros FS 5.1, CV = 1,5%, ES = 0,6% - avaliagdo em métrica-sigma

CV: coeficiente de variagdo; ES: erro sistematico; DP: desvio padréo.

periodos avaliados no estudo. O gréfico da Figura 6 re-
presenta um gréafico de decisdo médica, ou seja, avaliam-
se de forma conjunta os impactos dos niveis de bias e
imprecisdo obtidos pelo método analitico em estudo
diante das especificacdes de desempenho para o analito
em questdo. Nesse grafico, o operating point representa
o desempenho global do método e é obtido pelo cru-
zamento entre os niveis de inexatiddo (bias), disposto
nas ordenadas, e de imprecisdo, disposto no eixo das
abscissas. Utilizamos como nivel de imprecisdo o CV do
método obtido com a amostragem de controles internos,
ou seja, 1,5%. Como nivel de inexatiddo, adotamos o
maior ES obtido pelo modelo de regressao, ou seja, para
NDM de 70 mg/dI, temos ES de 0,6%.

Avaliando esse nivel de desempenho apresentado
(operating point) ante o nivel de desempenho preconizado
para o método de glicose, 6,9%", podemos definir o desem-
penho do método como aceitével para a utilizacéo na rotina.
Esse desempenho pode ser melhor analisado em termos de
métrica-sigma, calculada como 4,1 sigma, que significa prever
a ocorréncia de cerca de cinco resultados inadequados a cada
mil resultados de glicose fornecidos pelo equipamento. Esse
nivel estimado de desempenho tem impacto na padroniza-
¢ao de um sistema de controle da qualidade para o método,
visando detectar adequadamente a ocorréncia dos desvios de
performance esperados e atuar corretivamente com a finalidade
de evitar impactos indesejados para as amostras de pacientes
processadas por esse método.

Discussao

Melhorar continuamente os processos deve ser o
foco primordial de qualquer organizacéo, visto que essas

iniciativas buscam, em dltima analise, oferecer melhores
produtos ou servicos a seus clientes, garantindo o pleno
atendimento de suas necessidades, e, assim, preservar
e, se possivel, ampliar o nivel de competitividade da
empresa no mercado em que atua. Na area da medici-
na, mais do que buscar atender os desejos dos clientes,
busca-se continuamente otimizar processos, visando
minimizar os riscos a vida dos pacientes, atitude essa
materializada no fornecimento de informacdes diagnos-
ticas consistentes e fidedignas nos momentos exatos em
que elas sejam mais necessarias. Dessa forma, podemos
evidenciar a expressiva importancia que 0s processos
que controlam a qualidade do produto/servico forne-
cido pelo laboratério clinico tém nesse contexto. Uma
organizacao altamente confidvel é aquela que controla
de forma adequada todos os seus processos, sendo capaz
de identificar possiveis falhas assim que elas ocorrem e
estando preparada para atuar prontamente sobre elas,
minimizando suas principais consequéncias indesejadas.
Controle é a palavra-chave nesse contexto. Entretanto,
o foco deve ser colocado em controle efetivo, ou seja,
nos processos de controle ageis, eficientes e eficazes,
consumindo somente 0s recursos necessarios para sua
finalidade, com eficacia constantemente monitorada e
revisada sempre que necessario.

Muitas organizag¢des tém interpretado de forma equi-
vocada as tendéncias atuais que incentivam um completo
redesenho de processos das organizacdes, focando ex-
cessivamente na reducdo de utilizacdo de recursos. A real
importancia da revisao dos processos de uma organizagdo
esta na profunda anélise dos mesmos e na proposicéo de
melhorias que permitam alinhar eficiente utilizacdo de re-
cursos com eficacia no atendimento das necessidades dos
clientes. No laboratério clinico, os clientes desejam, além
de precos justos e atendimento adequado, resultados labo-
ratoriais condizentes com seu estado clinico e disponiveis
no menor prazo possivel.

Todos os processos no laboratério devem, portanto,
estar alinhados para atender adequadamente a todas
essas necessidades. Quanto a resultados exatos e precisos,
todas as fases do processo de analises clinicas (pré-analise,
analise e p6s-anélise) devem estar padronizadas e atuando
de forma esperada para garantir resultados adequados
clinicamente. Na fase analitica, procedimentos eficazes de
CQ sdo essenciais para garantir a adequacao do resultado
fornecido pelo laboratdrio. Assim, ao contrario de acGes
que tém sido propostas ultimamente por algumas fontes
de regulacdo (como, por exemplo, o Clinical Laboratory
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Improvement Amendments [CLIA] nos EUA) nas proposi-
¢oes do CQ equivalente, os procedimentos devem ser am-
pliados e aperfeicoados na ampla maioria dos laboratérios
clinicos e ndo reduzidos como alguns outros processos no
préprio laboratério.

A racionalidade presente nas iniciativas de melhoria
de processos deve obedecer a uma premissa basica e
primordial: eliminar ou reduzir somente atividades que
ndo agreguem valor ao cliente. Mesmo na reducao de ati-
vidades, visando a reducdo de recursos utilizados (tempo
ou outros recursos que impliquem na elevacdo de custos
operacionais), o foco deve sempre se basear no atendimento
as necessidades dos clientes.

Assim, como o cliente deseja resultados fidedignos,
assegurar o real atendimento dessa necessidade é pri-
mordial e somente é garantido por procedimentos de CQ
ajustados ao processo a ser controlado. Os sistemas de
CQ empregados na maioria dos laboratdrios clinicos brasilei-
ros, e igualmente em outras partes do mundo, nao atendem
perfeitamente a essa necessidade. Em sua maior parte, as
padronizacdes de CQ em vigor nos laboratérios procuram
atender a legislacOes existentes ou normas de certificacdo
ou acreditacdo, sem se preocuparem especificamente com a
obtencdo de evidéncias de que os resultados liberados pelo
laboratério atendem aos requisitos de qualidade clinica-
mente exigidos. Evidentemente, ha implicacdes em termos
de custos quando se fala de ampliacdo e aprofundamento
dos procedimentos de CQ. Entretanto, se adequadamente
planejada e padronizada, uma rotina de CQ, na maioria das
vezes, acaba trazendo ganhos importantes para os labora-
torios. Se mensurados de forma efetiva, os custos da nao
qualidade (incluindo, por exemplo, repeticdes de testes e
recoletas) trazem custos desnecessérios para a organizagao e
comprometem sua credibilidade, contribuindo muitas vezes
negativamente para sua competitividade e sobrevivéncia
no mercado em que atua.

O modelo proposto neste estudo apresenta uma al-
ternativa multiferramenta, embasada no conhecimento ja
amplamente estabelecido na érea de controle estatistico
de processos, visando a utilizagdo no controle de estabi-
lidade de longo prazo de métodos laboratoriais, uma das
principais deficiéncias das rotinas tradicionais de CQA.
Garantir a estabilidade de um método analitico ao longo
do tempo, mesmo apds intervencdes (manutencdes no
equipamento, ajustes ou calibracdes, troca de instru-
mentos, operadores ou de lotes de reagentes), significa
assegurar a comparabilidade entre diferentes resultados de
um mesmo paciente ao longo do tempo, o que assegura

o atendimento de uma das principais funcionalidades do
produto fornecido pelo laboratério: permitir ao médico
avaliar a evolucao do paciente assistido, possibilitando que
ele atue de forma mais segura e eficaz, visando a resolucao
do quadro clinico em vigor.

Conclusao

O modelo de CQ proposto nesse estudo foi planejado
e estruturado de forma a estar alinhado aos conceitos da
teoria das HROs, com énfase especifica na ampliacéo da se-
guranca do paciente. Sequndo essa teoria, as organizacdes
confiaveis devem ser sensiveis as suas operacdes, ou seja,
devem monitorar constantemente a estabilidade de seus
sistemas e processos, identificando riscos e prevenindo-os.
Abordagens tradicionais de CQ ndo sdo suficientemente
sensiveis a alteracdes de desempenho do método ana-
litico, tanto pela utilizacdo de ferramentas inadequadas
quanto pela visdo de curto prazo com que sdo utilizadas.
Outra caracteristica encontrada nas HROs € a reluténcia a
simplificacdo.

As organizagdes, principalmente na area de medicina,
nao devem analisar de maneira simplista seus processos, de-
vendo investigar com profundidade possiveis riscos e causas
de falhas, relutando em aceitar explicacdes simplistas para as
nao conformidades detectadas. Analisar dados de CQ com
visao de curto prazo conduz para explicacdes simplificadas
e incompletas sobre alteracdes inesperadas de desempenho
do método analitico, gerando dificuldades para evidenciar,
por exemplo, tendéncias para elevacdo de ES ao longo de
calibraces e/ou trocas de lotes de reagentes.

A nova abordagem proposta tem como objetivo,
prioritariamente, viabilizar essa visao de longo prazo, pro-
porcionando o aprofundamento da andlise do processo
analitico, ampliando o portfélio de causas passiveis de
investigacdo e sua consequente eliminagdo ou minimi-
zacdo e evitando, assim, maiores impactos no paciente.
Uma das criticas que pode se fazer ao método proposto é
o nivel de conhecimento necessério para aplicar e analisar
suas ferramentas. Conhecimentos estatisticos e de con-
trole de processo, embora ndo sejam recentes e estejam
amplamente difundidos em outras areas, nem sempre sdo
dominados adequadamente por todos os profissionais de
laboratério clinico. Mesmo que isso possa ser minimizado
com treinamentos especificos, um sistema de CQA, prefe-
rencialmente, deve ser gerenciado por profissionais com
conhecimentos e experiéncia diferenciados.
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Essa especializacdo do profissional que gerencia o
sistema de CQ confere, sem duvida alguma, diferencial
importante a seu laboratério clinico. Isso porque, em CQ,
nao bastam ferramentas estatisticas avancadas ou sistemas
informatizados de Ultima geracdo. O conhecimento e a
habilidade do profissional encarregado de gerenciar o sis-
tema de CQ sdo essenciais para gerenciar riscos de falhas
de processo que impactem na qualidade dos resultados.

Conforme outra caracteristica listada para as HROs na
teoria das organiza¢des altamente confidveis, essas orga-
nizacdes apresentam deferéncia a expertise, isto €, sistemas
de controle confidveis sdo geralmente os que tém suas
decisdes delegadas para individuos com conhecimento e
habilidade adequados para tomar essas decisdes de forma
segura e eficaz, preservando a seguranca dos pacientes,
independentemente de seu nivel hierdrquico. Assim, a
especializacao dos profissionais encarregados de gerenciar
sistemas de CQ ndo é um ponto negativo de estratégias

mais robustas ou avancadas de CQ, mas sim uma necessi-
dade para atender adequadamente os clientes do labora-
tério clinico. E, portanto, uma contingéncia para executar
adequadamente a fungdo primordial do laboratério clinico:
fornecer informagdes diagnésticas confiaveis.

A abordagem proposta como complementar ao sistema
de CQ tradicionalmente utilizado, envolvendo a aplicacéo
sequencial e associada de diferentes ferramentas estatisti-
cas, mostrou-se vélida e Gtil para uma avaliacéo efetiva do
desempenho do método e de sua estabilidade ao longo
do tempo. Essa abordagem, além de conferir agilidade a
avaliacdo de estabilidade analitica de longo prazo, em razéo
de permitir andlise visual dos dados estatisticos obtidos,
viabilizou o monitoramento da consisténcia entre diferentes
resultados de um mesmo paciente em diferentes momentos
e condigdes clinicas, mesmo com um ambiente analitico
de processamento diferenciado entre os momentos das
analises laboratoriais.
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