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Controle de
Qualidade

FUNDAMENTOS
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OLA, PRECISO!
POR QUE VOCE
ESTA TAO
PREOCUPADO?

e

S L

QUE BOM
ENCONTRA-LO,
EXATINHO!
AMANHA VOUu
COMPETIR

NO JOGO DE
DARDO COM

O MEU IRMAQO.

QUEM VENCER
GANHA A BICICLETA.
E ELE E OTIMO

NO DARDO.

EU NAO.

Ir ] -
ENTENDI! E E CLARO GQUE VOCE
GUER GANHAR A BICICLETA, NE?

_NADA DE PESISTIR!
VOCE 50O FRECISA ENTENDER

BEM, TEREMOS GQUE TREINAR. Ju
-

COMO ESTA SEU DESEMPENHO? %

EU TO ASSIM..

JA O MEU IRMAQO ..

NAO SEI COMO ELE CONSEGUE!
E MELHOR EU DESISTIR.

—

MELHOR O FPROBLEMA, FARA
IDENTIFICAR A5 CAUSAS,
E TENTAR MELHORAR.

VOCE AINDA NAO ENTENDEU)
EXATINHO. O PROBLEMA E
GUE EU NAO SEI JOGAR!

NAO E 1550!
O PROBLEMA E QUE
SUA IMPRECISAC E
INEXATIDAO ESTAO
GRANDES,

DO QUE VOCE

ESTA FALANDO?

R

4y

inexatidao
A DISPERSAC ENTRE SEUS DARDOS
ESTA GRANDE, DEMONSTRANDO
A SUA IMPRECISAQ.
OUTRO PROBLEMA E A SUA INEXATIDAQ.
E PRECISO DIMINUIR A DISTANCIA ENTRE
O CENTRO DO ALVO E O CENTRO DA SUA

DISPERSAD. SACOU?




If ) i
VOCE TA ) NAO, NAO E 1SS0.
QUERENDO SEU IRMAO OK. JA ENTENDI. VAMOS TREINAR.
DIZER QUE 3 APENAS DOMINA MAS ANTES ME DIGA: ONDE VOCE
MEU IRMAO MELHOR A APRENDEU TUDO 15507
E PRECISO IMPRECISAO E A
E EXATO - INEXATIDAO.
E EU NAO. [com MEU FAI.
1550 EU JA MAS ELAS
SABIA, ESTAO LA, [/
EXATINHO! s0B
CONTROLE. _ %
AGORA, VOCE
@ PRECISA
== APRENDER A .
CONTROLAR inexatidéo
AS SUAS,
ELE JOGA DARDO? VEJA SO.. EXISTEM DOIS ERROS QUE

FAZEM PARTE DO DARDO E DAS
ANALISES CLINICAS: A VARIACAO
ALEATORIA E O ERRO SISTEMATICO.

( NAO, ELE TRABALHA

COM CONTROLE DE

GUALIDADE EM UM

LABORATORIO CLINICO.
E O PROCESSO E

NIG\UHLZINHO.

: Variagio Aleatoria
i Ero Sistemilico

Erro Total

HUMM .. E O OBJETIVO E
MINIMIZA-LOS E MANTE-LOS SOB
CONTROLE, CERTO?

O OBJETIVO E TORNA-LO TAO PEQUENG, GU
FIGUE IMPERCEPTIVEL
DENTRO DA —
VARIACAO

ALEATORIA,

1550! ELE TAMBEM E CONHECIDO POR BIAS. 1
E

EXATAMENTE! VOLC!::. SABE
QUAL E A RELACAO DESTE
GRAFICO COM O5 SEUS
ERROS NO DARDO?

Inexatiddo
Erro Sistematico
Bias

e




ENTAO SEU PAl PASSA )

E A VARIACAO — TODO O TEMPO
ALEATORIA E A MINHA PERFEITO! ELA TAMBEMW E CONTROLANDO 15507
IMPRECISAO, QUE CONHECIDA COMO como?

QUERO DIMINUIR AO REPETITIVIDADE E <
MAXIMO E MANTE-LA REPRODUTIBILIDADE. ISSO EU EXPLICAREI
50B CONTROLE. DEFOIS QUE

MELHORARMOS SEU
DESEMPENHO NO
DCARDO. E FARA 1550,
TEMOS QUE TREINAR,)

KE'NCDLJANTO VOCE FALAVA DE CONTROLE, PERCEBI QUE

FRECISO MELHORAR A MINHA POSTURA E CORRIGIR O NAO ENTENDO NADA DE
MOVIMENTO DOS BRACOS. NA VERDADE, EU NAO TENHO DARDO, MAS TéCN!CA E
TECNICA. A CADA ARREMESSO EU TENTO NOVOS IMPORTANTE E

kMOUI.MENTOS E FPOSICOES.

PRECISAMOS DESCOBRIR
A FORMA CERTA DE JOGAR.

@QUE TAL IRMOS AOC CLUBE DE DARDO FARA
FEDIR UMAS DICAS AOS PROFISSIONAIS?




(ontrole de
Qualidade

apLicacio ||

OLA, EXATINHO! )
PRECISO DE VOCE
NOVAMENTE.

& F 1

FPELA SUA FELICIDADE,
GANHOU A BICICLETA
NA COMPETICAO DE
DARDO.

—
AS NAO UE.. © QUE (expLicue! ParA O MEU PAI QUE A )
no oaroo, || VOCE FEZ MINHA INEXATIDAO - OU ERRO
MELHORE!, FARA FAGN SISTEMATICO - ESTAVA BEM
MAS AINDA MERECER A e, CONTROLADA, E MELHOR QUE A DO
NAO BICICLETA?! -t MEU IRMAO, MAS AINDA PRECISAVA
SUPERE| _ AFPRENDER A CONTROLAR MELHOR
MEU IRMAC. MINHA IMPRECISAO, OU SEJA, A

EuU VARIACAO ALEATORIA.
\ Y.

i (1
A O )

=
f@ MEU IRMAO >

VOCE REALMENTE MERECELU!
O GQUE VAMOS FAZER AGORA?

| CONTROLE DE QUALIDADE.

(QUERO IMPRESSIONAR NA FEIRA
DE CIENCIAS, FALANDO SOBRE

VOCE PODE ME
ENSINAR MAIS?
AINDA NAO SEI
COMO SEU PAI
MANTEM TUDO
S0OB CONTROLE.

AGORA O FAFCO
Ficou
PROFISSIONAL.
VAMOS FARA O
ESCRITORIO OO
MEU FAI!




ELE UsSA DOIS TIFOS DE
CONTROLES, ANALISADOS DA
MESMA FORMA GUE OS MATERIAIS
DE FACIENTES.

Ensaio de
Proficiéncia

Controle
Interno

[
<

PROFICIENCIA

=,

"
J

O CONTROLE INTERNO E USADO )

FREQUENTEMENTE, COM O PROFOSITO
PRINCIFAL DE CONTROLAR A VARIACAO
ALEATORIA DO PROCESSO.

O ENSAIO DE PROFICIENCIA
E MAIS ESFORADICO, E
TEM FOCO NO ERRO
SISTEMATICO.

5
e

R — -

NO CONTROLE INTERNO, MEL FAl CONHECE O
RESULTADO ESPERADC: O FORNECIDO PELO
FABRICANTE CU O OBTIDO POR ELE AFOS 20

=2

(VOCE E5TA ENTENDENDO MESMO! )

MAS OS5 RESULTADOS DELE SO SAO
UTILIZADOS DEFOIS DE VERIFICAR
QUE A MEDIA E PROXIMA A DO
FABRICANTE, E TAMBEM QUE

O DESVIO PADRAO NAO E MAIOR.

E TEM MAIS: ISSO E FEITO SEMPRE

DOSAGENS.

JA SEI 05 RESULTADCS OBTIDOS

REPRESENTAM A VARIACAC
ALEATORIA

FOR ELE SA0 MELHORES FORQUE

EM DUAS OU MAIS CONCENTRACOES,
\ (CHAMADAS DE NIVEIS.

JA O ENSAIO DE PROFICIENCIA,
CONHECIDO COMO CONTROLE
EXTERNG, E ENVIADO FOR UMA
EMFRESA SEM OS5 RESULTADOS.

ENTENDI! SERIA COMO UM
FACIENTE, QUE AGUARDA FELO
RESULTADO DE SEU EXAME.
NESSE CASO, EU TERIA MEDO
DE ERRAR, FOIS NO DARDO

EU SE| ONDE QUERDO ACERTAR.

TN

MAS A IDEIA AQUI E
SIMULAR O DESEMPENHO
DO PROCESSO DE ANALISE
MESMO. E A QUESTAO NAO
E ACERTAR OU ERRAR FARA
GANHAR UMA BICICLETA.

E TER A OFORTUNIDADE DE
IPENTIFICAR UM PROBLEMA

FARA MELHORAR.



E SE NAO HA PROBLEMA, E )
uUmA GARANTIA DE QUE ESTA
ACERTANDCO!

TENHO UMA DUVIDA: O
CONTROLE INTERNO
PODE VER ERRO
SISTEMATICO TAMBEMW?

(TANTO O CONTROLE ) @
INTERNO COMO O ENSAIO
DE PROFICIENCIA PODEM
VER A VARIACAO
ALEATORIA E O ERRO
SISTEMATICO, MAS CADA
UM TEM UMA VOCACAO
PRINCIPAL.

PROFICIENCIA
U

—
.
—_

—_—

ENTAO E POR 1550
GUE SEU PAl USA OS

N7
T 4\

DOIS! ELES FORMAM
um ‘casalL” E DEVEMWM
ESTAR SEMFRE DE

MAOS DADAS,
GOSTE| DESSE
NAMORO!

O ENSAIO DE PROFICIENCIA
E ENVIADO PARA DIVERSOS
LABORATORIOS
SIMULTANEAMENTE.
ISTO PERMITE GUE
CADA UM SE COMFARE
COM O MERCADO

E POS5A IDENTIFICAR
SEU ERRO SISTEMATICO
COM MAIOR CONFIABILIDADE,

E O CONTROLE INTERNG, QUE
E MAIS FREGUENTE,
CONSEGUE ESTIMAR

MELHOR E MAIS
RAPIDAVMENTE A
VARIACAO ALEATORIA.
ELE ESTA NO
AMBIENTE INTERNO,

. COMPARA O
LABORATORIO COM ELE
FROFRIO! EHHH, EU TO
FICANDO FERA!

macro-ambiente

50 HA UMA RESTRICAO.
PARA IDENTIFICAR O ERRO
SISTEMATICO, OU SEJA, O
ERRO GQUE SE REPETE, O
ENSAIOC DE PROFICIENCIA
DEVE TER, PELO MENOS,
DUAS AMOSTRAS, SEM
ISSO, NAO HA COMO
SABER SE E UM ERRO
REINCIDENTE OU ALGO

PONTUAL, ALEATORIO.

-

—
b=
=

aa

SEU PAI DEVE TER UM ALVO DE
DCARDC FARA COLOCAR ESSES
RESULTADOS E ANALISAR, NAO?




FI'_EM SIM, COM OUTRO NOME E—\'
FORMATO. ELES PARTEM DO
PRINCIFIO DE QUE OS
RESULTADOS AFRESENTAM LIMA
DISTRIBUICAD NORMAL, E COM
ELES OBTEM UmA CURVA DE
GAUSS, COM DISTRIBUIC.%O
SIMETRICA E UMA TENDENCIA

v

*}"\L.

Resultada

DISsO EU JA OUVI FALAR. MEU
FAlI COSTUMA DIZER QUE, SE EU
RESFEITAR A TECNICA DE
ARREMESSO DO DARDO,
CONSEGUIREI ACERTAR MAIS
VEZES NUM FONTO CENTRAL.
ALGUNS FICARAD EM VOLTA E
POUCOS MAIS DISTANTES.

COM BASE NISSO, E POSSIVEL \

éTE GRAFICO E FACILMENTE LJATILIZHDO\

MARCAR OS5 RESULTADOS AO
LONGO DO TEMFPO NO GRAFICO
DE LEVEY-JENNINGS E PERCEBER

FARA CONTROLE INTERNO. VOCE FODE
COMPARAR, DIA A DIA, OS5 DIFERENTES
NIVEIS USADOS E CORRELACIONAR COM

O SEU COMPORTAMENTO. 05 RESULTADOS MAIS RECENTES.

Curva deGauss Grifico de Levey - Jennings:

B | - /\,\ ffffffR;fﬁfff : /_
N

95,5%
Dasvic Padrio

-

/

NO BRASIL, A ANVISA JA DETERMINA © USO
DE LIMITES FIXOS DE AVALIACAO FARA
LRBORATORIOE- CLINICOS. E ESTA E UMA
TENDENCIA MUNDIAL.

FARA O ENSAIO DE F’ROFICIENC!A
USAMOS C MESMO GRAFICO. 50
GUE O INDICE DE DESVIO ENTRA
NO LUGAR DO DESVIO FADRAO..

FELC QUE ENTENDI, UM 1D
IGUAL A "ZERO" SIGNIFICA
QUE ELE ACERTOU O VALOR
ALUO. SE O ID FOR IGUAL A

I", ELE FICOU EXATAMENTE
N.ﬂ. BARREIRA COMWM O

OENOR VALOR PERMITIDD
ﬁ Eg ‘

==

GUE E OBTIDO PELA DIFERENCA
ENTRE O RESULTADO DO
LABORATORIO E O VALOR ALVO,

DIVIDIDA PELO LIMITE DE AVALIACAO,
Ou PELO DESVIO
FADRAQ.

o (Resultado-valor alvo)
i ———————————
Limite ou desvio padro




o LEGAL! FERCEBI QUE NAS DUAS PRIMEIRAS RODADAS DO

ve e CONTROLE ELE APRESENTAVA ERROS SISTEMATICOS POSITIVOS,

= LUMA TENDENCIA A RESULTADOS ACIMA DA MEDIA. MAS FOR QUE
ELE NAO CORRIGIU 1SS0 NA PRIMEIRA RODADA?

PR X Q— st YRR \_
& /‘\ (TALVEZ PORQUE NAC TENHA ANALISADO O GRAFICO, MAS
8 o N ELE PROVAVELMENTE REDUZIU SEU ERRO SISTEMATICO
NA TERCEIRA. 50 GUE A VARIACAO ALEATORIA DEVIA
ESTAR TOTALMENTE FORA DE
CONTROLE. VEJA A DISPERSAO
0OS DADOS DELE!

1550 Al VEJA O GRAFICO, O
LABORATORIO VAI MARCANDO
0S RESULTADOS OBTIDOS EM
CADA FDQADA E FODE VER A
TENDENCIA DELES.

000%600 SE O CONTROLE
INTERNC E ©
RESPONSAVEL PELA
Ay _ VARIACAO
ALEATORIA, E HORA

- DE VER COMO ESTA O
- DESEMPENHO DELE, CERTO? V

MAS FALTA EU ENTENDER UMA
COISA. FOR GQUE VOCE QUER
IMPRESSIONAR NA FEIRA DE
CIENCIAS?

CASAMENTO
FERFEITO!!!

————

, , ,
|| EE e
ﬂ,ﬂ" . ‘ PRIMEIRO LUGAR

PEDIU, E NAO
' NA FEIRA DE
TIVE COMO NEGAR! CIENCIASI




Controle de Qualidade eratcs

O Ensaio de Proficiéncia (controle externo) e o Controle
Interno sdo ferramentas eficazes para monitorar o
processo analitico e garantir a confiabilidade dos
resultados. Devem ser adotados em conjunto para
determinar o desempenho continuo do laboratério,
identificar problemas e iniciar agbes corretivas, fornecer
confiabilidade adicional aos clientes e identificar
diferengas entre laboratérios.

Estas ferramentas sdo essenciais para ensaios
qualitativos e quantitativos. Quando aplicadas em ensaios
qualitativos, possuem algumas distingGes de uso, mas no
geral, séo mais facilmente aplicadas e interpretadas pelo
usuario. No caso de ensaios quantitativos, os controles
sdo utilizados para monitorar a variagéo aleatéria e o erro
sistematico, conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1 — Representacdo e descricdo dos tipos de erros inerentes do processo de medicdo.

Inexatiddo
Erro sistematico
Viés (Bias, inglés)

A exatidao é um conceito qualitativo, cuja auséncia (inexatidao) pode
ser mensurada pelo erro sistematico ou viés (tendéncia). O erro
sistematico € a diferenca entre o resultado obtido em uma medicéo e
o valor alvo - também chamado de valor verdadeiro ou valor central
(normalmente média ou mediana).

Imprecisao
Variagéo aleatoria
= Repetitividade
Valor Alvo Valor Médio Reprodutibilidade
H Variacéo Aleatéria

Aimpreciséo, ou variacdo aleatéria, é o grau de dispersao dos
resultados, normalmente expresso em desvio padréo. Esta disperséo
€é obtida pela 'repeticéo’ da medicéo, quando se trata das mesmas
condicdes de ensaio ou pela 'reproducéo’ da medicéo, quando ha
alguma alteragdo nestas condicdes.

{ Erro Sistematico
Erro Total

Erro total

O erro total, que agrega o erro sistematico e o erro aleatério, é o que
se obtém ao comparar um Unico resultado de controle com o
resultado esperado.

E importante pontuar por que a "variagdo aleatéria” é
usada neste guia em lugar do termo "erro aleatério”. Todo
processo de medicdo tem uma variacdo inerente.
Contudo, é necessario manté-la sob controle, monitora-la
para estar dentro de limites aceitaveis. Uma dispersdo
grande passa a configurar erro, podendo ser considerada
fora de controle. Neste caso, é classificada como um erro a
ser corrigido.

O ensaio de proficiéncia permite ao laboratério verificar o
desempenho de seus processos com relacao ao de outros.
Usualmente, utiliza os resultados obtidos por multiplos
usudrios no processo de avaliagdo, o que possibilita uma
excelente estimativa do valor alvo e, consequentemente,
do erro sistemético.

Vale ressaltar que a identificac&o do erro sisteméatico (ES)
esta vinculada ao nimero de amostras do controle. Um
Unico dado néo indica a repetigdo de um erro e ndo permite
estimar ou concluir tratar-se de erro sistematico, o que
pode tornar a anélise de causas mais complexa, além de
minimizar os beneficios do controle.

O controle interno é adotado com uma frequéncia
maior na rotina laboratorial. Possui uma excelente
capacidade de monitorar a variacdo aleatoria (CV)
dos processos e permite acdo imediata em caso de
resultados discrepantes.

O ensaio de proficiéncia consegue identificar variacdes
aleatérias fora de controle com menor eficiéncia que o
controle interno, dada a sua amostragem reduzida. Da
mesma forma, o controle interno tem capacidade de
detectar erros sistematicos, mas esta restrito ao seu
ambiente interno e aos critérios adotados para obtencéo
das medidas de controle (valor central e dispersao) e para
rejeicdo (regras simples ou multiplas).

Um estudo em 1987 ja explorava a relagdo existente entre
os dois controles e afirmava que ensaios avaliados com
limites fixos de 10% atingiriam 80% de performance no
ensaio de proficiéncia, caso combinassem CV=5% e
ES=6%. Um trabalho subseqiiente demonstrou que
dispersdes internas de até 33% e tendéncias maximas
de 20% do limite adotado no ensaio de proficiéncia
tém 99% de chances de serem aprovadas no ensaio
de proficiéncia.’




Deve-se lembrar também que o uso de

calibradores/padrdes € essencial neste processo. A
identificagdo de erro sistematico leva naturalmente a
verificagcdo da curva de calibragdo de um equipamento e,

algumas vezes, arefazé-la para corrigi-lo.

A eficiéncia dos controles pode ser intensificada pela
utilizacdo de representagdo grafica, que facilita a
visualizagdo do comportamento dos resultados e a

classificagdo do erro (sistematico ou aleatério),
simplificando a andlise das causas e a adogdo de
medidas corretivas.

Abase é o Gréfico de Levey-Jennings, assumindo que os
dados possuem uma distribuicdo gaussiana e que seu
comportamento pode ser descrito pela média e desvio
padrdo. Parafins de controle interno, este grafico deve ser
elaborado conforme Figura 1, e para ensaio de
proficiéncia, conforme representado na Figura 2.

Figura 1 — Representacdo Grafica para Controle Interno

Figura 2 — Representacéo Grafica para Controle Externo

Curva deGauss Gréfico de Levey - Jennings

95,5%
N

A eficiéncia da analise grafica dos resultados de controle
interno pode ser maximizada com a adocéo de regras
multiplas de Westgard, que reduz as falsas rejeigoes,
apresenta melhor capacidade de identificacao de
erros analiticos e fornece alguma indicagdo do tipo de
erro presente.

Uma pratica que torna o controle interno mais
representativo da realidade do laboratério € a adogéo de
média e desvio padréo proprios, apés 20 dosagens. Seu
diferencial é analisar os resultados do controle com relacéo

a variagdo aleatoria real do laboratério. Uma condigédo
importante é especificar a variacéo aleatéria permitida ou,
minimamente, comparar previamente os dados proprios
contra os do fabricante do controle: os valores alvos e
desvios padrdes devem ser préximos, com tendéncia a
uma dispers@o menor nos dados do laboratério, conforme
a forma de valoragdo adotada pelo fabricante (por ensaio
de proficiéncia, por exemplo).

Para a andlise de dados de ensaio de proficiéncia, o indice
de desvio (ID) - ou escore Z - pode ser obtido pelas
férmulas descritas na Tabela 2.

Tabela 2 — Métodos de calculo do indice de desvio

ID = (resultado — valor alvo) /desvio padrao

método equivalente.

Férmula padréo para calculo do escore Z, calculado a partir do resultado do usuario do controle, valor alvo (medida de
valor central) e desvio padrdo (medida de disperséo) obtidos a partir dos resultados de todos os usuarios ou por outro

ID = (resultado — valor alvo) /limite

entre rodadas e demonstrar tendéncias claramente.

A adaptacéo da férmula original para um denominador fixo é preferivel e oferece a vantagem de permitir a comparagdo

E naturalmente usado quando um limite de variagéo fixo é adotado por provedores para avaliar os resultados de ensaio
de proficiéncia. Neste caso, o denominador é automaticamente substituido por este limite.

ID = (resultado — valor alvo)/ (faixa superior — valor alvo)

e o valor alvo (média).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determina limites fixos para a maior parte dos

ensaios clinicos. A ControlLab utiliza estes limites em seus servigos ou os obtém por estudo estatistico de resultados de
participantes. O ID é apresentado nos relatérios dos participantes e pode ser faciimente recalculado com os dados
apresentados no proprio relatério, substituindo o denominador pela subtragdo do valor méximo permitido (faixa superior)




A seguir, sao apresentados formulérios
desenvolvidos pela ControlLab para auxiliar os
laboratérios a maximizar o aproveitamento
das ferramentas de controle interno e ensaio
de proficiéncia.

Eles podem ser muito Uteis na fase de aprendizado do
laboratério e, posteriormente, substituidos por
softwares ou controles mais automatizados (planilhas
em Excel, sistema em Access etc.) para facilitar o uso
diario pelaequipe dolaboratoério.

Para acompanhamento dos resultados de

controleinterno:
Cl-Acompanhamento de Resultados

Este formulario apresenta uma tabela para
lancamento dos dados e resultados do controle e
trés graficos de Levey-Jennings. O formulario mensal

é individual por ensaio e permite até trés niveis
decontrole.

Para andlise dos resultados o usuéario pode, numa
primeira fase, utilizar os intervalos fornecidos pelo
fabricante. Em seguida, é recomendado que o
laboratério obtenha seus préprio valores (média - X e
desvio padrao - DP) apés realizar 20 ensaios, e utilize
asregras multiplas de Westgard para o controle.

Mesmo optando por adotar regra Gnica ( X+2DP, por
exemplo), é interessante calcular seus valores e
utilizar o gréafico para acompanhar o comportamento
dosdados.

Para acompanhamento dos resultados de ensaio
de proficiéncia:

EP-Andlise de Resultados

Para cada avaliacdo liberada, deve-se proceder a
andlise dos resultados. Nesta andlise o laboratério
deve verificar o desempenho de cada ensaio.

¢ Ensaios com desempenho ruim (inadequado):
exigem uma investigacao de possiveis causas, e para
isso deve ser aberto o formulario de Resultados
Inadequados. Se o laboratério possuir um sistema da

qualidade implantado, é recomendado usar o

formulario de ndo-conformidade nolugar deste.

* Ensaios com desempenho bom (adequado):
no caso de quantitativos, deve-se verificar o indice de
desvio em busca de desvios sistematicos que possam
interferirnos exames.

O registro da analise deve ser feito por
moédulo/rodada, informando quem executou a analise,
a data e os numeros de RI (resultados inadequados)
ou RNC (relatério de nao-conformidade) abertos.

Com isto, é gerada a evidéncia da execugdo
daanalise.

EP -Acompanhamento de Resultados

Para cada avaliagdo com resultados quantitativos, os
indices de desvio (ID) obtidos pelo laboratério - que
constam no relatério de avaliagdo emitido pela
ControlLab - devem ser transpostos neste formulario.
Os graficos permitirdo uma analise melhor de
tendéncias, erros sisteméaticos/aleatérios e do
desempenho aolongo dotempo.

EP - Resultados Inadequados (RI)

Este formuléario deve ser usado para resultados
inadequados ou que apresentem desvios
sistematicos que possam interferir nos exames. Sua
finalidade é similar ao tratamento de néao-
conformidades. Por este motivo, é recomendado a
sua substituicdo pelo relatério de ndo-conformidade
(RNC) ja existente no laboratério que possui sistema
daqualidade implantado.

O formulario deve ser aberto por ensaio, identificando
a rodada, o(s) item(ns) de ensaio com resultado(s)
ruim(ns), a data de abertura e uma numeracao
sequencialunivoca.

O laboratério deve proceder a analise de causas
(existem algumas opg¢bGes comuns ja listadas);
verificar o histérico deste exame (pode haver
repeticdo de um problema anterior); e definir
corregBes/acdes corretivas com responsavel por sua
execucgdo e prazo, se pertinente.

Uma boa opcdo para a verificagdo da eficacia
das acbes é adquirir os itens de ensaio da
rodadas passadas ou ensaiar novamente o item

comresultado ruim.




FORMULARIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (frente)

Controle Més / Ano
Nivel Lote Média Fabricante DP Fabricante
Ensaio
1
2
Sistema
Analitico
3
Resultado Resultado
Dia Dia
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
1 13
2 14
3 15
4 16
5 17
6 18
7 19
8 20
9 21
10 22
11 23
12 24
Dados de Referéncia Média
Obtido pelo laboratério, apés, no minimo, 20 ensaios. DP
Até sua obtencédo, podem ser usados os dados
do fabricante. Utilizar, preferencialmente, os
dados obtidos pelo laboratorio. CV (%)

Observacdes




FORMULARIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (verso)

Gréfico Nivel 1
+3

+2

+1

0

-1

-2

Hootoo

-3
Valor DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Gréfico Nivel 2

+3

+2

+1

0

-1

-2

Hoodoo

-3
Valor DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Grafico Nivel 3

+3

+2

+1

0

-1

-2

Hootoo

-3

Valor r DP 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24




FORMULARIO EP - ANALISE DE RESULTADOS

Médulo Rodada Analisado por Rl ou RNC abertos




FORMULARIO EP - ACOMPANHAMENTQ DE RESULTADOS

Simbolos Oltem1

+ Item 2

—ltem 3 Médulo

Ensaio

indice de Desvio
N

Ensaio

indice de Desvio
N

Rodada | | | | | | | | | | | | | | | | | | | |




FORMULARIO EP - RESULTADOS INADEQUADOS

Avaliagdo
(programa, médulo,
ensaio, rodada, item)

Resultado Reportado
pelo Laboratério

Resultado Aceito
pelo Provedor

Andlise de Causas

Item de Ensaio
1.armazenamento improprio
2.exposicao a luz solar
3.validade vencida
4.contaminagdo apds abertura
5.evaporagao

6.troca de amostras
Reconstitui¢céo

7.perda de material

8.volume incorreto

9.pipetador descalibrado/defeito
10.homogeneizagéo insuficiente
11.4gua impropria

Reagente

12.validade vencida
13.armazenagem incorreta
14.preparagéo incorreta

Controle Interno

15.auséncia de controle

16.validade vencida

17.controle ineficiente

18.prepacao incorreta

Equipamento e Calibracéo
19.auséncia de calibradores
20.calibradores com validade vencida
21.armazenagem incorreta do calibrador
22.ajustes incorretos na calibracdo
23.auséncia de manutencéo

Ensaio

24.erro de diluicdo

25.tempo de reagao incorreto
26.temperatura incorreta

Célculos

27.unidade trocada

28.fator de diluicéo

29.fator de converséo
30.ndo-consideragéo do branco
Transcrigao

31l.erros de leitura

32.troca de resultados
33.erro na transcricdo

34.erro na interpretagéo
Instrucdes e Treinamento
35.auséncia de instrucdes
36.instrucdes desatualizadas
37.instrucdes incompletas
38.auséncia de treinamento
39.ineficiéncia do treinamento

Concluséo

Dados de pacientes afetados?

Corregdes / Agdes Corretivas

Responsavel

Rubrica

Comentarios
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