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James O. Westgard, Ph.D.

Na discussao anterior, n0s descrevemos alguns dos "abusos, maus usos e desculpas (in-excuses)" envolvendo a
implementaco e a interpretacdo imprépria das "Regras de Westgard" pelos equipamentos, equipamentos LIS, e
software de CQ. Agora é hora de conversarmos sobre "as melhores praticas" para fazer o CQ correto.

E importante entender os problemas (as piores praticas) com o objetivo de implementar solucdes apropriadas (as
melhores préticas). Se seu software de CQ esta fazendo as coisas erradas, nenhum esforgco seu podera corrigir
aqueles problemas. Um CQ necessita ser feito corretamente desde o inicio.

1. Defina a qualidade que é necessaria para cada ensaio.

A gestdo da qualidade comeca com o conhecimento da qualidade necessaria a ser alcancada. Parece simples,
ndo? Mas quando eu pergunto aos profissionais dos laboratérios "Qual a qualidade necessaria para um ensaio?"
e a resposta raramente é uma definicAo numérica ou quantitativa de um requisito da qualidade. Este nimero
pode ser no formato do erro total permitido (TE,), tal como o critério do CLIA ao definir o desempenho aceitavel
para o ensaio de proficiéncia. Ou este niumero poderia ser no formato de um intervalo de decisao clinica (Diny),
gue é uma zona cinza de interpretacdo para o tratamento de um paciente. Este nUmero vem de um médico que
usa seu limite de corte (cutoffs) de diagnostico como uma forma para imaginar o nivel de qualidade necessario
em um método. Uma terceira possibilidade para este niumero é o erro biolégico total, documentado por um Grupo
Europeu que deduziu calculos matematicos para a tendenciosidade (BIAS) e a imprecisao permitidas a partir de
estudos da variagdo biolégica. De qualquer maneira, as fontes destes nimeros estdo no site www.westgard.com
ou em qualquer lugar em seu laboratério ou hospital. A qualidade se inicia definindo a qualidade necessaria para
cada ensaio.

Se vocé néo sabe a qualidade que é necessaria, entdo nio faz diferenca alguma em como vocé faz o CQ. E tudo
arbitrario! E como fazer uma viagem sem ter conhecimento do destino. Ou jogar futebol sem fazer um gol. Ou
tentar ligar para alguém sem saber o nimero do telefone dessa pessoa — vocé pode até conversar com alguém,
mas ele pode ndo se importar com vocé.

Fontes? The need for quality standards ; CLIA proficiency testing criteria ; Clinical decision intervals & quality
requirements ; Europian biologic goals.

2. Conheca o desempenho do seu método (CV, tendenciosidade).

E dificil discutir isto também, particularmente desde que o CLIA exige que o laboratério valide o desempenho de
seu método. Vocé estima a preciséo (CV) e a exatidao (tendenciosidade) do método por ensaios de validagao de
métodos, quando introduzir algum novo método. Para os métodos ja existentes, os resultados dos materiais de
controle que estdo sendo analisados atualmente em seu laboratério poderdo ser usados para avaliar os CV's dos
métodos. Os resultados oriundos do ensaio de proficiéncia ou estudos de comparagdes poderao ser usados para
avaliar a tendenciosidade.

! Nota da traducdo: LIS = laboratory information system (sistema de informacao de laboratério).
2 Nota da tradugdo: todas as fontes citadas s&o artigos disponiveis no site www.westgard.com. Parte destes artigos foram traduzidos para
Portugués e estéo disponiveis no site www.control-lab.com.br .
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Por que isto é importante? Vocé precisa saber qudo satisfatério € o desempenho do seu método e o CV e a
tendenciosidade sdo as caracteristicas que lhe informam isto.

Fontes: The comparison of methods experiment — to estimate inaccuracy ; The replication experiment — to
estimate imprecision.

3. Calcule a métrica-Sigma para o0 seu processo de ensaio.

E datil ter uma métrica que lhe informe se o seu método tem um bom desempenho ou ndo é suficiente para
alcancar a qualidade exigida. Por qué vocé precisa saber disto? Se o desempenho do método for ruim, nenhum
CQ podera superar a falta de qualidade inerente. Se é extremamente bom, apenas um CQ trivial sera preciso
para garantir a qualidade necessaria a ser alcangada. Eis os célculos:

* TE,é o erro total permitido do CLIA (expresso em %)

* BIAS (tendenciosidade) é o erro sistematico (também expresso em %) comparado a um método
Sigma = (TEa — B|AS)/CV de referéncia ou a um método do mesmo nivel em uma avaliagdo de um ensaio de proficiéncia ou
avaliagdo de um método comparativo em seu laboratério.

¢ CVéaimprecisdo do seu método (em %) calculado a partir de dosagens em seu laboratdrio.

Um exemplo: O critério do CLIA para um desempenho aceitavel em colesterol € de 10%. Se o método de um
laboratdrio demonstra um BIAS de 2,0% nos resultados do CQ, a métrica-sigma é 4[(10-2)/2]. O qué 4 significa?
Continue lendo...

Fontes: Six Sigma quality management and desirable precision ; Six Sigma calculator.

4. Relacione 0 CQ para o ensaio ao desempenho do método Sigma.

A métrica-Sigma fornecerd uma boa idéia da quantidade de CQ que é necessario. Se vocé tem uma
tendenciosidade pequena e um pequeno CV, a métrica sera alta (ex., TEa = 10%, BIAS = 1,0%, e CV = 1,5%
dara um sigma = 6,0). Instintivamente, vocé sabe que um método com bom desempenho deve requerer menos o
CQ. Se vocé tiver uma tendenciosidade elevada e um CV amplo (ex., BIAS = 3,0 e CV = 3,0 dard uma sigma =
2,33), um método com desempenho inferior requer mais do CQ.

Uma conseqliéncia direta desta pratica, € que ela te afasta da aplicagdo coberta por qualquer regra para todos
0s ensaios do laboratério. Vocé nao deve mais usar somente uma regra de controle ou um conjunto de regras de
controle em todos os ensaios do seu laboratério. Vocé ajusta as regras e os nimeros de dosagens de controle
para se enquadrar no desempenho do método. O imperativo para os fabricantes € fornecer softwares de CQ
flexiveis que permita aos usuarios otimizar o CQ sobre um ensaio por um ensaio base.

Fontes: Six Sigma quality management and requisite QC

Para nossos leitores regulares, estes quatro primeiros pontos ndo deveriam ser uma surpresa. Desde que a pagina do Westgard entrou no ar em
1996, os artigos, ligdes, aplicacdes, a analise de algum convidado — quase tudo o que nés publicamos — tém tentando levar a questéo de que nés
precisamos definir a qualidade necessaria e medir o desempenho de nossos métodos. O OPSpecs chart e o0 OPSpecs charts padronizados
(disponiveis na rede de graga) séo ferramentas graficas para ilustrar quais regras de controle sdo as melhores para seus ensaios. Os softwares
Validator/7 e o EZ Rules/7 sdo ferramentas automaticas para ajuda-lo a escolher as regras de controle ("Westgard" ou qualquer outra)
necessarias para os seus ensaios. De fato, estes primeiros quatro pontos séo realmente guias universais para estabelecer as "melhores praticas"
para CQ, quer vocé esteja usando as "Regras de Westgard" em seu laboratério ou néo.

5. Use 0 CQ de regra-Unica e minimize Ns para métodos de alto desempenho.

E bastante incrivel, se o desempenho do método é bom em relacdo a qualidade necesséria para o ensaio, vocé
pode ndo precisar usar CQ de regras multiplas. Quando o sigma é 6,0 ou maior, qualquer CQ funcionara; use um
simples procedimento de regra-unica com limites de controle de 3,5DP ou 3DP e o nimero minimo de medidas
de controle (normalmente Ns de 2 ou 3). Quando o sigma esta entre 5,5 a 6,0, use limites de controle 3DP e Ns
de 2 ou 3.
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6. Use 0 CQ de regra-Unica e atenue Ns para métodos com desempenho moderado a alto.

Para métodos com sigma entre 4,5 e 5,5, vocé precisa ser mais cauteloso em selecionar os procedimentos de
CQ. No lado alto (5,0 a 5,5), vocé pode usar geralmente os limites de controle 2,5DP com um N de 2 ou 3. No
lado baixo (4,5 a 5,0), vocé deveria usar um N de 4.

7. Use 0 CQ de regras multiplas para métodos com desempenho moderado a baixo.

Esta é a consequéncia natural a melhores praticas 5 e 6. Quando um procedimento de regra-Unica ndo pode
fornecer a alta capacidade de identificacdo de erro necessaria, vocé troca para as regras multiplas com Ns de 4
até 6. Para métodos com sigma em torno de 4,0, CQ de regra mdltipla € a saida.

8. Use multiprojetos de CQ para métodos com desempenho minimo.

Para um desempenho com sigma entre 3,0 a 3,5, vocé precisa fazer uma quantidade méaxima de CQ para
alcancar a capacidade necessaria de identificacdo do erro. Esse CQ serd oneroso e para minimizar 0s custos
vocé pode adotar dois diferentes modelos de CQ — um modelo STARTUP com alta capacidade de identificacéo
de erro e um outro um modelo MONITOR para baixas falsas rejeicoes.

Use o STARTUP durante o seu (vocé acertou) inicio ou a qualquer momento em que o0 equipamento tenha
passado por uma mudancga significativa. Por exemplo, ap0s a corre¢do de um problema, use o seu modelo
STARTUP para ter certeza que tudo esta aprovado. A idéia € ir para tras e para frente entre estes modelos de
uma forma apropriada. O modelo STARTUP deveria ser um CQ de regra multipla com o maximo de N disponivel.
(N= 6 a 8). O modelo MONITOR pode ser um procedimento de regra-unica com o minimo de N (2 ou 3).

O Modelo multiplo € o mais recente avangco em "Regras de Westgard". A maioria dos softwares de CQ néo tem
esta capacidade porque o fabricante (a) ndo compreende que alguns laboratérios executam seus ensaios tdo
insatisfatoriamente que eles precisariam de um CQ extra ou (b) ndo possuem a habilidade técnica em CQ para
saber quais recursos de CQ deveriam oferecer a seus clientes. Os clientes também séo culpados porque (a) eles
estao felizes em fazer o minimo de CQ para estar de acordo com as regulamentagbes governamentais, (b) eles
estdo muitas vezes muito ocupados para se preocupar em fazer um CQ corretamente, and (c) eles ndo estdo
solicitando aos fabricantes para melhores tecnologias em CQ. Esta Ultima razdo € o motivo pelos qual os
departamentos de marketing e vendas dos fabricantes especializados em diagnésticos estdo rotineiramente
decrescendo a prioridade em recursos de CQ em novos produtos.

Fontes: Formulating a Total Quality Control Strategy ; What is N? ; Multistage designs — presented in the context
of software that implements it ; Sage Advice on "New" Approaches to QC.

9. Construa e interprete regras multiplas em uma ordem ldgica e as adapte a diferentes Ns.

Ao contrario da opinido publica, as "Regras de Westgard" ndo significam uma combinagdo simples de regras, tal
como o tdo bem conhecido procedimento de regra multipla.

125/225/R4sl41s/10x

Este é o primeiro exemplo que publicamos de um CQ de regra miltipla. Sdo possiveis outras combinacdes. Nao
h& uma simples "Regra de Westgard" — e esta € uma das raz6es do por que nds sempre preferimos o termo "CQ
de regra mdltipla" ao invés de "Regras de Westgard".

Com certos ensaios, notadamente hematologia, coagulacdo e gases sangiiineos, os controles tendem a ser
realizados em trés, por exemplo, um controle baixo, um controle intermediario e um controle alto. Para situagdes
iguais a esta, ndo é pratico usar a "classica Regras de Westgard"; aquelas regras foram construidas em multiplos
de 2. Entdo quando vocé esta realizando 2, 4, 8 controles, use as regras "classicas". Quando estiver realizando
trés ou seis controles, use um conjunto que funcione para multiplos de trés:

l3s/2d9325/R4s/31s/12x
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10. Defina explicitamente a aplicacdo e a interpretacdo das regras intra e entre materiais e corridas.

Vocé sabe o que significa aplicar uma regra de controle intra-material, entre-material, intra-corridas e entre-
corridas? Todas estas aplicacdes de regras mdltiplas fornece a vocé uma outra chance de identificar erros.

Se vocé estiver usando dois materiais de controles por corrida, cada controle em um nivel diferente, dosando
estes controles uma vez (N=2) e usando as regras classicas, eis as seguintes questfes que podem surgir. Se
usar a regra 2,s, como fazé-lo? Vocé a esta aplicando entre-materiais, de tal modo que, se o primeiro controle
estiver fora de 2DP e o segundo controle também estiver fora de 2DP, vocé interpreta como uma violagdo? Vocé
a esta aplicando intra-materiais e entre-corridas, de tal modo que se na corrida anterior, 0 controle alto estiver
fora de 2DP, e mais uma vez nesta corrida, o controle alto estiver fora de 2DP, isto seria uma violagdo?

Torna-se mais complicado com regras maiores. Se estiver usando dois controles e dosando uma Unica vez,
como vocé interpretaria a regra 10x? Vocé verificaria as dez Ultimas corridas? Vocé verificaria as Ultimas 5
corridas em ambos controles? E se vocé estiver correndo 3 materiais de controle, dosando uma Unica vez (N=3)
e trabalhando com a regra 12x? Vocé verificaria os seis Ultimos resultados dos dois controles, as Ultimas 4 de
todos os trés controles, ou somente cada controle por si mesmo, as 12 dltimas corridas?

O mais problematico de todos € a regra Rys. Esta regra de amplitude é para ser aplicada somente intra-corrida, e
desta forma ela podera identificar erros aleatorios. Se ela for aplicada entre-corridas, a regra identificard erros
sistematicos e confundira a identificacé@o de erros aleatorios.

Ha razdes vdélidas para interpretar as regras de controle de uma forma ou outra. Nés ndo estamos sugerindo que
h& uma forma completa e "correta" para fazer a interpretacdo. Se vocé optar pela regra 41s para identificar
somente intra-materiais (mas entre-corridas), estd bem. Somente se assegure que vocé especificou, em seus
modelos, suas implementagdes e quando vocé explicara suas caracteristicas ao cliente. Se vocé nédo especificar
gue tipo de interpretagdo esta realizando, o cliente pode entender que vocé esta fazendo alguma coisa diferente.

De certo modo, este € o momento no qual a interpretacdo "manual” das "Regras de Westgard" é mais facil que
no computador. Visualmente, vocé pode olhar os gréaficos e instantaneamente perceber os detalhes de intra-
corrida, entre-corrida, intra-material, entre-material e podera optar por desconsiderar uma ou todas elas se vocé
quiser. Em um programa de computador deve ser dito explicitamente como interpretar as regras. Por exemplo,
ele ndo verificard as corridas anteriores, verificard entre-materiais e intra-corrida ou intra-materiais e entre-
corridas, a menos que seja vocé quem escreve 0s codigos.

Fontes: The Multirule Interpretation ; What's a Run?.

11. Use somente as regras multiplas, cujas caracteristicas de identificacdo do erro sejam conhecidas.

As "Regras de Westgard" ndo sdo uma combinacdo completamente perfeita. Vocé ndo pode usar todas as
combinacgdes possiveis das regras de controle. Vocé pode imediatamente observar que usar um conjunto
2,s/(2de3),s ndo faz sentido algum. E a regra 2,5 por si mesma? Isso € mesmo util?

Eis uma tabela de todas as combinagfes de regra miltipla das quais as caracteristicas de rejeicdes sao
conhecidas:

ParaN=2e4 ParaN =3e6
Las/220 iy Las/(2de3)z: N-b, Ro1,
Le/2u/Res N2 R 155/(2de3)26/Ras iy
Lou2oRudldss N R 1,/(2de)s/Rasf31s No Rot
Loy2s/Redfucl8, N2 R 1,/(2de3)ss/Ras/315/6, iy
134/255/Rasl415/10, N Ry 1as/(20e3)24/Rusl315/9, Nt R
1o/ 20/ Raslbisl12, N=4, R=3. 135/(20€3)55/Ras/315/12; Hig Eigf

Copyright Westgard QC, Inc 2003 http://www.westgard.com
Traduzido por ControlLab ® 2003 4/6




Eis uma lista de algumas regras mdltiplas para N mais alto, destinado aqueles em busca de um controle de
gualidade extremo para métodos propensos a problemas. Veja a Aplicagdo do CQ no Immunoassay QC with
Higher N Multirules para maiores detalhes sobre estas regras. As curvas de poder (‘power curves”) também
estao disponiveis no site.

Regras Mdltiplas para N alto
135/(2de8),s/(4de8) s N=8
135/(3de8),s/(4de8) s N=8
135/(2de5),/(5de15);s N=5
134/(2de6)2/6, N=6
13/(2de8)as N=8
134/(3de8)as N=8
13/(2de6)as N=6
13/(2de5)as N=5

Quando no6s dizemos "conhecido", deve-se entender que a capacidade de identificacdo do erro e as
caracteristicas de falsas rejeicdes das combinacdes das regras sdo conhecidas. Tudo isto significa que os
estudos de probabilidade foram feitos. Entdo, para as regras listadas na tabela, n6s sabemos o qudo bem elas
identificam os erros. Para as regras que ndo estdo listadas, ndo temos a menor idéia. Se vocé estiver usando
uma regra que nao esteja na tabela, vocé estd andando de olhos vendados, cruze os dedos e tor¢a para que a
regra identifique 0s erros que vocé precisa que sejam identificados.

12.Interprete as regras mdltiplas para auxiliar na indicagdo de ocorréncia de erro aleatério ou
sistematico.

Por que as "Regras de Westgard" sao desta forma? Quando nds as mostramos, nds sorteamos todas estas
regras de um chapéu e colocamos todas juntas? Nao, havia um método para a nossa loucura. NOs selecionamos
cada regra particular nas "Regras de Westgard" porque ela foi sensivel de uma determinada maneira para um
tipo de erro em particular. A identificacdo do erro pela combinagdo destas regras foi, de certa forma, maior do
que a soma de suas partes.

Revisdo rapida: Existem dois tipos de erros, aleatdrio e sistematico. Por coincidéncia, existem regras de controle
gue identificam erros aleatérios melhores que os erros sistematicos, e vice-versa. Entdo, a regra mdltipla
combina o uso destes dois tipos de regras para ajudar a identificar estes dois tipos de erros

Aqui se encontra uma tabela listando o tipo de erro e a regra de controle que melhor identifica o erro.

Tipo de Erro Regra de Controle
Aleat6rio 1255, 135, 1355, Ras, Roos, Roo1
Sistematico 225; 415; (2deS)ZSy 315; 6x; 8x; 9x; lox; lzx; X0.05, Xo.01, CUSUM

Dado este conhecimento, quando vocé encontrar uma violacéo da regra de controle em questdo, vocé podera
comecar a pensar no que esta errado com a metodologia do ensaio por meio da visualizacdo da regra que foi
violada. Foi a violagdo da regra de controle 13s ou a R4s? Isso parece ser um erro aleatorio. Existem 6, 8, 9, 10
ou mesmo 12 resultados de controle no mesmo lado da média? Isso parece ser um erro sistematico.

Fontes: QC — The Chances of Rejection.

Conclusao

Isto é realmente uma lista. Eu diria que a maioria dos laboratérios ndo podem afirmar terem implementado todas
estas préticas. Alguns laboratorios podem nédo ser capazes de dizer que eles implementaram qualquer um dos
pontos! Mas estas sd@o as melhores préaticas. Se eu soubesse que um laboratério estava fazendo todas estas
coisas em seus ensaios, eu estaria extremamente confiante na qualidade dos ensaios dele.

Como eu disse anteriormente, muitos desses pontos em geral sdo sobre as melhores praticas de CQ, nao
somente um comportamento especifico das "Regras de Westgard". As "Regras de Westgard" fazem parte de um
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contexto de CQ. Fazendo o melhor das "Regras de Westgard" significa que vocé também esta fazendo o melhor

cQ.

Se vocé estiver lendo isto e se encontrar perdido, um pouco sem saber o que fazer e/ou por onde comegar, nao
tenha medo. Dar o primeiro passo €é dificil, mas rapidamente tera construido um formato. Uma melhoria da
gualidade direciona a uma outra. A eficiéncia e a economia multiplicam-se quando a qualidade melhora.

Se o seu CQ estiver insatisfatério, ndo ha o que temer. Isto significa que vocé tem muito a melhorar, e qualquer
passo fard com que seja melhor. Provavelmente a melhor coisa a fazer ndo é tentar se agarrar a todas as
melhores praticas, mas tentar eliminar todas as piores praticas.

E por fim, inicie devagar. Nao fique empolgado em mudar tudo no laboratério de uma s6 vez. Inicialmente, tente
um projeto piloto. Utilize os resultados para fazer com que vocé consiga o comprometimento com seus
superiores. Para vocés que possuem analisadores automatizados, trabalhe neles primeiro.

Fontes:

Multirule and "W estgard Rules": What are they?

Multirule Worksheet

The Original Multirule Paper: A Multi-Rule Shewhart Chart for Quality Control in Clinical Chemistry
FAQ's about multirule QC

Qc - The Multirule Interpretation

Multirules and QC Validator

Multirule and Westgard Rules: Power Function Graphs

A Multirule Minicourse

Abuses, Misuses, And In-Excuses For Qc Problems With "Westgard Rules"
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