Curso 1: Controlo da Qualidade: Nogoes de
estatistica aplicada ao controlo da qualidade
interno (hematologia, quimica clinica e carga
viral) Regras de Westgard

Ana Faria e Armandina Miranda
Instituto Nacional de Saude Dr Ricardo Jorge

27 de maio 2019, Maputo

Curso financiado pela Fundag¢ao Calouste Gulbenkian

FUNDACAO
CALOUSTE GULBENKIAN
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO




FUN
CALOUSTE GULBENKIAN
PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO

Agenda

Controlo da qualidade Interno (CQl) v’ €Ql na fase Analitica
(Microbiologia , Hematologia, Quimica clinica Ensaios qualitativos, semi-quantitativos e quantitativos
’ ’ ’
Carga viral) Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da
Qualidade
v’ Objetivos Tipos de erros laboratoriais
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CQl com amostras de utentes
v" CQl na fase Pré-Analitica
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Exemplos na area de hematologia
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Objetivo Geral
Assegurar a fiabilidade dos resultados analiticos dos doentes (utentes)

Objetivo especifico
Reduzir a variabilidade dos resultados obtidos por intermédio do
processo analitico



Laboratério Clinico e Boas praticas
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A pratica laboratorial
deve estar submetida as Boas Praticas de execucao
em todas as fases do processo

Assegurar uniformidade, consisténcia, seguranca, reprodutibilidade,
gualidade e integridade dos ensaios laboratoriais

Garantir um resultado correto

Proporcionar a intervencao clinica mais adequada



Laboratério Clinico e Boas praticas

" Legislacao aplicada ao setor = Referenciais normativos
Legislacdao portuguesa: o
Norma NI L1
Portaria n.° 166/2014
oriarian Portuguesa
de 21 de agosto
Laboratorios clinicos
: o Requisitos para a qualidade e competéncia
Artigo 1. (150151891:’2012)“
Objeto
A presente portaria estabelece:
a) Os requisitos minimos relativos a organi—acio e fun- .
cionamento, recursos humanos e instalacdes técnicas dos = Guias
laboratorios de patologia clinica/analises clinicas e. bem
assim dos respetivos postos de colheitas: Ex:

CLSVNCCLS. A quality management system mode! for health care; approved guideline—second edition, CLSUNCCLS document HSI-A
Wayne, PA,NCCLS, 2004.

Despacho n.® 8835/2001 (2.7 série)|

Manual de Boas Praticas Laboratoriais
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Laboratério Clinico e Boas praticas

Norma ENIS0 151890 5.6.1 Generahdades

2014

Portuguesa 10 laboratorio deve garantir a quabidade dos exames realizando-os sob condigdes definidas. Devem ser
implementados os processos apropriados de pré e pos-exame (ver 4.14.7. 54, 5.7 e 3 8). O laboratorio nio
Laboratérios clinicos deve fabricar nenhum resultado.

Requisitos para a qualidade e competéncia

(ISO 15180:2012)
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3.6.2 Controlo da qualidade

3.6.1.1 Generalidades

O laboratorio deve conceber os procedimentos de controlo da qualidade que permitam venificar a qualidade
dos resultados pretendida.

NOTA: Em varios paises, o controlo da gualidade, tal como referido nesta secgdo, & tambeém designado como “comolo da
qualidade miemo ™.

' x B &
CCQL-PLP

|




Definicao CQl

O laboratorio deve conceber os procedimentos de controlo da qualidade que permitam verificar a qualidade
dos resultados pretendida.

ISO NP EN 15189:2014

Controlo da qualidade: utilizacao de material control para monitorizar
a precisao e exatidao de todo o processo associado a fase analitica.

Controlo da qualidade interno (CQl) - conjunto de procedimentos postos
em prdtica num laboratério com vista a permitir um controlo da qualidade
dos resultados das andlises ao longo de todo o processo analitico;

Manual de Boas Praticas Laboratoriais e Qualidade
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Laboratdrio Clinico e Fases do processo

Action
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Laboratdrio Clinico e Fases do processo

Vdérias sub-especialidades
Hematologia
Hemostase
Bioquimica e
Endocrinologia
Imunologia
Microbiologia
Biologia molecular
Genética

Processos
distintos e
inter-
relacionados

Competéncias
diferentes

Diferente

reagentes

metodologia,
equipamentos,

)

Variedade de matrizes
analisadas (sangue, urina,
fezes, expetoracgoes,
secregoes, biopsias, LCR,
etc
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Laboratdrio Clinico e Fases do processo

» Fase pré-analitica

> Fase analitica

» Fase pds-analitica

analise requisicao
colheita amostra
transporte da amostra

conservag¢ao da amostra

processamento e exame de

amostras bioldgicas

validagao
interpretacao

emissao relatdrio

Pre-analytical
Phase

’.
s e

Preparation

Phase

Less prone to z.

S
errors compared 3/

with processes  Apalusis
performed

outside the 1ab

Reporting /

Post-analytical
Phase

Analytical ‘ 2
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CQl na fase Pre-Analitica

3.15 processos pré-exame

Fase pré-analitica

Processos que se iniciam por ordem cronologica, desde a requisigdo do medico e incluindo a requisicdo dos
exames laboratoriass, a preparagdo e identificacdo do utente, a colhetta da(s) amostra(s) primaria(s) e o
transporte para e dentro do laboratoro e que terminam com o tnicio dos exames laboratoriais.

ISO NP EN 15189:2014

Preanalytical Phase - Persons invoived

Preanalytical Phase » Situacdo clinica
outside Laboratory 7] V- ANST = |dade
- r = Sexo
* Raca
* Jejum
= Postura
; - = Efeitos do exercicio fisico
Laboratory .- = Ritmo circadiano
37,1% « : = Altitude
: [ * Gravidez
= Estilo de vida

Atividades :

- Atendimento do doente

- Colheita

-  Manuseamento da amostra
- Transporte amostra

- Recepcao da amostra

- Armazenamento da amostra

= |dentificacdo da amostra

= Efeitos da infusao

= Coleta sanguinea

= Tempo de garroteamento

= Material do tubo de coleta

= Ordem de coleta dos tubos

= Homogeneizacao da amostra com o
anticoagulante

= Anticoagulante

= Confeccdo da extensao sanguinea sem
anticoagulante logo apos a coleta

= Transporte e armazenamento inadequados

= Centrifugacdo

= Presenca de anticorpos circulantes
contra leucdcitos e plaquetas (EDTA
dependentes)

= Analitos que provocam interferéncia

= Efeito de medicamentos e seus
metabdlitos

Sample Distribution

EDTA, acido etilenodiaminotetracético (do inglés ethylenediamine tetraacetic acid).

Fonte: Adaptada de Jury, Nagia e Tatsumi,* Mullins,* e Narayanan.¢

ok B &
A CCQL-PLP



CQl na fase Pré-Analitica

FASE PRE-ANALITICA
46-68%

= Orientacao inadequada ao paciente

= Tempo de jejum

= Legibilidade da requisicao médica

* Requisicao médica incorreta

* [nterpretacdo incorreta da requisicao medica

* Perda da requisicao médica

* Coleta inadequada

= Estase venosa prolongada

= Utilizacao de tubo de coleta inadequado

* Incorreta proporcao entre sangue e
anticoagulante

= |dentificacdo incorreta do paciente

= Transporte e armazenamento da amostra
inadequados

* Centrifugacao inadequada

3

§ 8 8 §

Laboratory medicine errors

-y
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Other causes
Undue clotting
Wrong container
Insufficient volume

Hemolyzed

65%
Pre-analytical

Lippi et al.: Blood sample quality

15% 20%
Analytical Post-analytical

Figure 1: Types and frequency of laboratory errors.
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CQl na fase Pré-Analitica

Utente/Doente

e |dentificacao positiva
e Registo administrativo e informacao clinica
e Registo dos ensaios requisitados e preparacao para arealizagao dos testes

cal
= Amostras (HIL)

" Indlcadores, e |dentificacdo da amostra na presenca do utente e tipo de contentores

registos ou ¢ Indicacdo do local de colheita e origem da amostra; informacdo sobre a
. ' qualidade da amostra e da estabilidade da amostra
avaliacoes =

e CondicOes de transporte e conservacao
presenciais

- Amostra

Seguranca e Requisitos legais
=,
eManuseamento das amostras como material infeccioso (utilizacdao de
\l} luvas, sistema de colheita, eliminacao correta do material
eRegisto da hora da colheita
w CCQL-PLP




NP

Norma e 5.2.5 Instalacdes de colheita de amostras a utentes

Portuguesa 5.4 Processos de pre-exame

Instalagoes:
- Areas e condic®es da recepcdo de utentes,sala
de colheitas, manuseamento das amostras

-Manual de colheitas

-Instrucdes de colheitas a ser fornecidas ao doente
-Instrucdes de trabalho (identificacao da amostra,
colheita e manuseamento, pré-colheita, transporte,
recep¢ao, armazenamento)

-Definicao dos critérios de rejeicao de amostras
-Registos de nao conformidades e monitorizacao do
processo

5.3 Equipamento, reagentes e consumiveis de laboratorio

Equipamentos:

Instalacao, manutencao, calibracao(ex:
frigorificos, centrifugas)

Reagentes:

- Conservacao e armazenamento de modo a
garantir a integridade e confiabilidade;controlo
dos lotes e validades do material de colheita

Recursos humanos : 5.1 Pessoal
- Verificacao e avaliacao das praticas

- Formacao continua dos profissionais envolvidos

- Elaboragdo da Matriz de competéncias _ -
> Colaboradores competentes e motivados %0 \f o

! [ — -
CQL=PLI




CQl na fase Pré-Analitica

Preparagao do doente

Data e tempo de colheita
+—— Procedimentos de desinfegio Critérios de rejeigio

Registo de medicamentos Qualidade da amostra

(hemolisada, volume insuficienta) Identificagao das aliquotas

Informagao no Manual de
colheitas

Material utilizado na colheita

Ordem da sequéncia dos tubos
de colheita

Conservacao
Registo de wvariagtes fisiologicas

I patologicas

Manuseamento

Identificagao (etiquetagem) Centrifugagao

Tempo de transporte

Acondicionamento/
temperatura

Produto

Requisicao meédica

Manutencao —» Correta interpretagaoc

do pedido

Informacao clinica
Formagao/Experiéncia
Cumprimento das regras de
seguranca

Exames requisitados adequados Calibragao »

Registo correto dos exames e
dados do utente

Adequados
Correta realizagdo dos

procedimentos de colheita !

biolagico

Boas condigtes
ambientais

Equipamentos adequados

+——Seguranga e higiene




CQl na fase Analitica

- :
analise requisi¢do Rre-analytical
Phase
colheita amostra R -
4 Fg ®
> Fase pré-analitica vansporte dasamosta
. |
conservag¢do da amostra Preparation
N—
Analytical ‘ '
> I o processamento e exame de "' i
Less prone to o
Fase analitica amostras bioldgicas errors compared &2
with processes Analysis &
performed
outside the lab
~
validagao /
> ’ sy e . - Reporting
Fase pos-analitica interpretagéo
emissao relatdrio Post-analytical
9 Phase .

=
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CQl na fase Analitica

/Positivo, negativo,
ausente presente,

Analytical
Phase

\ s
Less prone to &3

errors compared =

with proecesses Analysis .
performed

outside the lab

Processo de realizacao dos
ensaios de acordo com o
procedimento

= Falha no equipamento

= Perda da amostra

= Troca da amostra

= Contaminacdo entre amostras

= Sistema analitico nao validado
previamente 3 analise

= Falhas nao detectadas no controle
interno de qualidade: erro sistematico
e erro randomico

-
e Qualitativos,
Semi-quantitativos,
Quantitativos

¢ Directos e
indirectos

-

normal, ndo normal,

Métodos Resultados

identificacao
e Qualitativos, [

1+, moderado, O-
5GV

e Semi-quantitativos,
Quantitativos

|

Unidades
Valores de referéncia e
valores de decisao clinica

-

¢ Manuais

¢ Semi-automatico
e automaticos

-

Equipamentos

cal

Procedimento,
registos, regras e
acoes corretivas e
melhoria )

' |~ & &
» CCQL-PLP




CQl na fase Analitica

NP

Norma EN oL
Portuguesa

Laboratorios clinicos
Requisitos para a qualidade e competéncia
(ISO 15189:2012)

5.6.1.2 AMateriaiz de controle da gualidade
O laboratone deve nolzar matenais de controlo da gquahdade que se comportem. num processo analifico, de
forma tio proxima, guanto possivel, as amostras dos utentes.

(s matenais de confrole da qualidade devem ser examinados penodicamente, com uma_frequéancia baseada
na estabihdade do procedimento e tendo conta o nisco de dano para o utente de um resultado emado.

NOTA 1: O laboratorio devera ezcolher concenfracdes de mawrials de controia, na medida do pesiivel, [Fualr ou proximas dos
nnvels de decisde climica, @ gue saranfam a validade das decizoes fomadas.

NOTA 1: Devera ser considerada o piilzacdo de materiais de confrolo independentes, guer em subsimuicdo, quer em adipdo, a
guarrguer material de confrelo, fornecidor pela fabricante do equipamenic ou do recgeni.

%
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Controlo de Qualidade na Fase Analitica

O controlo da qualidade é realizado de uma forma indirecta.

As amostras controlo substituem as amostras dos doentes.

As amostras controlo devem ser representativas das amostras dos doentes. Assim qualquer desvio, sistematico ou
aleatorio, deve ser refletido nos resultados do doente e nos resultados do controlo.

Amostras controlo: —

Tioo d . B Realiza¢do do controlo de qualidade analitico :
-Tipo de amo-s-ras. - - Frequéncia
Comerciais - .
o . - Interpretacado dos resultados (regras e critérios)
Nao comerciais

_ . : - AcgOes corretivas para resolugao dos problemas
-Liquidos ou liofilizadas (aliquotas)

-Matriz das amostras
-Nivel de concentracao das amostras (patoldgico e normal)
- Ensaiadas ou nao ensaiadas

Devem ser testadas da mesma forma que as amostras dos doentes

-Procedimento de controlo da qualidade interno A CQL-P! >



-Procedimento de controlo da qualidade interno

Estabelecer a politica e procedimento

Designar o responsavel pela monitorizacao

Formacao a todos os colaboradores

Selecionar bom material controlo

Estabelecer intervalos de controlo para o material selecionado
Elaborar cartas controlo

Definir um Sistema de monitorizacao dos valores controlo
Tomar de imediato as acdes corretivas necessarias

Manter os registos dos resultados do CQ e das acdes corretivas tomadas

\l/

Ieg)-

I'\



CQl na fase Analitica
ex: qualitativos e semi-quantitativos

-
-~
S

Tuberculose

e Métodos: qualitativos e semi
guantitativos

¢ Resultados:
negativo/positivo(+)
* Ensaios: Baciloscopia e Cultura

e Controlo da qualidade:
Amostras controlo: Estirpes de
referéncia na rotina
laboratorial/doentes ( controlo
positivo, controlo negativo)

® Frequéncia: N2 de vezes
realizadas; aberturade lotes de
reagentes (corantes, meios de
cultura, testes de
suscetibilidade, etc)

¢ Interpretacdo dos resultados e
definicao dos critérios de

validacao

e Métodos:
¢ Ensaios:
¢ Resultado:

e Controlo da
qualidade:

e Amostras controlo:

* Frequéncia:

¢ Interpretacao dos
resultados e definicao

dos critérios de
validacao

Trabalho de Grupo 10

O

Parasitologi

&

e Métodos:
¢ Ensaios:
¢ Resultado:

e Controlo da
qualidade:

e Amostras controlo:

® Frequéncia:

¢ Interpretacao dos
resultados e definicdo

dos critérios de

~

GT 1- HIV
anticorpos

GT 2 (Malaria) e
GT3 Morfologia
parasitaria: fezes

' ' x & &
» CCQL-PLP



CQl na fase Analitica
ex: qualitativos e semi-quantitativos

GT 1- HIV
anticorpos

e Métodos: directos e
indirectos; Ensaios: pesquisa
de Ac e Ag HIV

* Resultados: qualitativos e
quantitativos

e Controlo da qualidade:
Amostras controlo: Amostras
comerciais/doentes ( controlo
positivo HIV1 e HIV2, Ag P24,
controlo negativo)
Frequéncia: sempre que
realizado o teste, novo Lote
de reagentes, calibragdes,
manutencdo dos
equipamentos

e Interpretacao dos resultados
e definicdo dos critérios de

validacao

i
u GT 2- Malaria
M

e Métodos: directos e

(.
“O| indirectos; Ensaios: Pesquisa
G de malaria .
E ¢ Resultados: qualitativos e

guantitativos

e Controlo da qualidade:
Amostras controlo: amostras
doentes ( controlo positivo,
controlo negativo)

* Frequéncia: N2 de vezes
realizadas; Lotes de reagentes
(corantes, TR, Biologia
molecular, etc)

¢ Interpretacao dos resultadc
e definicdo dos critérios de

validacao

‘Fezes

1a

itologi

darasli

71 GT3-MPFezes

e Métodos: directos e
indirectos, Ensaios:
pesquisa de parasitas nas
fezes

¢ Resultados: qualitativos e
quantitativos, identificacdo

e Controlo da qualidade:
Amostras controlo:

amostras doentes ( controlo
positivo, controlo negativo)

e Frequéncia: N2 de vezes
realizadas; Lotes de
reagentes (corantes, TR,
Biologia molecular,

critérios de validacdo

.; x 8 &
a. CCQL-PL
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Se os resultados do CQ nao forem os esperados, nao
reportar os resultados dos doentes

A

I|\




CQ na fase Analitica

n

@)

-

(q0)

& | » Garantira

> formacgao continua

L e competéncia dos

8 profissionais

N Avaliacao do

- desempenho entre

8 operadores

O | e Elaboracdo de
matriz de
competéncia

Equipamentos, Reagentes

N\

e Equipamentos;Lista dos
equipamento e sinalizagao do
estado de operacionalidade;
existéncia de estabilizadores de
corrente ; Manual dos
equipamentos; Elaboracao e
cumprimento do Plano de
calibragao e manutencgao dos
equipamentos; definicao dos
critérios de aceitacao dos
certificados de calibragao e
aceitacao dos relatdrios de
manutenc¢ao dos equipamentos;
validacao e estudo de correlagao
entre equipamentos

* Reagentes: Validacao dos
reagentes e conservagao

adequada; gestao de stocks /
" 3 8

e Instalacdes: areas de acesso
restrito,identificacao das salas,
adequadas (ex:condicOes
necessarias para técnicas de
biologia molecular e manipulacao
de amostras infecciosas, sala escura
para microscopia de fluorescéncia);
fluxo de marcha em frente,
monitoriza¢ao das condicdes
ambientais

e Manual de higiene e seguranca

e Eliminacdo de residuos

e Avaliacdao dos riscos e minimizagao
de contaminagdo cruzada

InstalacOes e Biosseguranca

= (CQL-PL

P



CQl na fase Analitica

Norma e 5.6.1.3 Dados do conirolo da qualidade
W0l ) _ _ ) .
Port‘uguesa O laboratorio deve dispor de um procedimento para evitar a emussio de resultados dos uientes em caso de
falha no controlo da qualidade.
Laboratorios clinicos
Requisitos para a qualidade e competéncia

(ISO 15189:2012)

Quando sao violadas as regras de controlo da qualidade, e existe indicacdo de que os resultados dos exames
sd0 suscetivels de conter erros clinicamente significativos, os resultados devem ser rejeitados, e as amostras
do utente devem ser de novo examunadas apos comregdo do ermro e venficacie da conformidade do
desempenho com as especificacoes. O laboratonio deve também avaliar os resultados de amostras de utentes

que foram realizadas apos o ultimo controlo da qualidade bem sucedido.

Os dados de controlo da qualidade devem ser revistos a intervalos regulares para detetar tendéncias no
desempenho dos exames que possam identificar problemas no sistema de exame. Quando essas tendencias

sd0 observadas, devem ser efetnadas e registadas agbes preventivas.

8

L-PLP

NOTA: Sempre que possivel, deverdo ser ufilizadas tecwicas estalGticas € ndo-estatisticas para o controlo do processo, a fim de g .
monitorizar de_forma continuag o desempenho do sistema de exame. ' S
4&' CCQ




v CQIl na fase Analitica

Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Controlo da qualidade

v'Conjunto de técnicas e atividades usadas para cumprir
os requisitos de qualidade

v'Processo estatistico que monitoriza e avalia os rg A Estatistica
processos analiticos utilizando dados reunidos &
através de ensaios com produtos de controlo da

qualidade



v CQIl na fase Analitica

Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Controlo da qualidade laboratorial- Métodos quantitativos

Controlo de qualidade interno:

tem como objetivo detetar problemas na rotina dos métodos

aplicados num laboratdrio. Mudanc¢as no desempenho do método
(ao longo do tempo)

Controlo de qualidade externo:

comparar o desempenho do método do nosso laboratério com outros
laboratdrios. Um grupo de laboratorios analisa a mesma amostra de

controlo da qualidade e os resultados sao analisados por uma entidade
independente.

A= (CQL-PLP



v CQIl na fase Analitica
Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade P

Fatores que influenciam os resultados Laboratoriais:

Sistemas de Controlo

Calibragoes

Treino E

Condi¢coes ambientais I 1 Reagentes : ]._‘._H
C\;ry, ﬁ:l;_;]-

Equipamento

Métodos

Colheitas e Transporte

' X g
= CCQL-PLP



v CQIl na fase Analitica
Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Os resultados do processo analitico estao sujeitos a erros:

= Erros grosseiros o F
N&o tém qualquer justificagcéo cientifica: resultam de falta de atencdo e organizacao ktl (]\\ L@ |, |\ j [
Ex: trocas de amostra, leituras incorretas, transcri¢cdes incorretas (’:‘”ﬁjﬁ &) H / \\

= Erros aleatorios

Resultam de imprecisbes em medicdes.
Afetam a preciséo (reprodutibilidade) dos resultados e podem ser avaliados através da repeticao G? (‘[?
de medi¢des sobre o0 mesmo objeto (podem quantificar-se pelo desvio-padrao). ) I ’

Ex: leituras fotométricas, pipetagens, pesagens. T T LTI
= Erros sistematicos
Resultam de uma causa fisica ou quimica.
Sao responsaveis pela deslocacédo de resultados todos no mesmo sentido, altos ou baixos. &‘
' "
Afetam diretamente a média do processo produzindo uma deslocacao do N t\“ "

seu valor em termos de localizac&o. Afetam a exatidao e podem quantificar-
se pela diferenca entre o verdadeiro valor e o valor meédio obtido dos dados.

Ex: alteracdo de um calibrador, reagente, equipamento




v CQIl na fase Analitica
Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Os erros sistematicos e fortuitos, somados em sucessao, ao longo do processo
analitico, sao causa de dispersao e variabilidade dos resultados laboratoriais

Esta variabilidade que, em certa medida nao se pode evitar, tem que se conhecer
numericamente, para a podermos manter entre limites constantes e de aceitabilidade

—
Controlo da Qualidade:

Processo estatistico para monitorizar e avaliar um procedimento analitico que produz resultados

Ensaios regulares dos produtos de C.Q. em paralelo com as amostras a analisar.

Comparagao dos resultados do C.Q. com limites estatisticos especificos ( intervalos de valores)

[ 7 B

o ) .
’ " o~ o 8 PR
~ L dd DID
- B LUV I L



v CQIl na fase Analitica
Nocdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Dados

' Estatistica

Informacao

!

Decisao

X & &
31
4.. CCQLEPLP



v CQIl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Nocoes basicas de estatistica

E importante avaliar:

=Calculo da média, mediana

=Calculo do desvio-padrao, Coeficiente de Variacao



v CQIl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade
V' 4 [ ]
* Média

Exemplo:

Foram obtidas 21 determinac¢des de
glicose (soro, método hexoquinase) para
a mesma amostra de controlo de
qualidade em diferentes dias

X X.. X, X T _ =il ¢ ,
12223 T L= Média= 102,0

ponto de equilibrio das observacgoes, e nesse
sentido a localizacao central por exceléncia

o G0 N1 N N A W

S g S ey
W N =S

15

102
103
103
102
102
102
104
102
101
100
101
101
102
102
101
99
99
104
103
104
104



v CQIl na fase Analitica

Nogdes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

N2 Impar N2 Par

. 99 99
* Mediana —
100 - 100 D
, . . 101 101
é o valor que ocupa a posicao central de um conjunto de valores 101 101
ordenados se o (n2 impar) S 101
101 101
102 102
/A g g n+1 102 102
@ /\"‘ Ordem(M) - 102 102
! | E 102 102
Yy ¥ 102 (102+102)/2
= \‘. 2it) / asa 102 102
e 102
. g . . 102
ou a média dos dois valores centrais (n?2 par) — 0
103 102
B 103
©eRE - o
g e O g ’ N2 par de valores — média entre —— 104
104
&
: n n
— e —+1 104 104
2 2 104

' x B &
K‘ CCQL-PLP




v' CQIl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Distribuicao Normal ou Curva de Gauss Desvio padrao

O conjunto de resultados obtidos, resultantes da repeticao de uma operacao
laboratorial numa dada amostra, agrupa-se em torno de um valor médio, segundo
uma distribuicado normal, sendo a abertura da curva definida pelo desvio padrao

i > 68,26 % dos valores do CQ encontram-se entre
i a média e £ 1 desvio padrao (1 DP).

» 95,44 % valores do CQ encontram-se entre a

H—3o0c u—-20c u-1lo y7, u+tlo u+20c pu+3o . médla e i 2 dESVIOS padréo (2 DP).

68,26%

95.44% > 99,73 % dos valores do CQ encontram-se entre

a média e * 3 desvios padrao (3 DP).
' x B &
g-. CCQL-PLP

99,73%

A
v




v' CQl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Desvio padrao e Coeficiente de Variacao

X, . X,, X, X
|
| " 2
& X. — X . o e
|| FAFRES | - ; } é um valor estatistico que quantifica
Desvio-padrac § = N‘HI a forma como um valor numérico
no—1 esta em relagao com os outros

Varidncia 5§ 2= -1
n—1
D.P.x100 corresponde ao desvio padrao
0Ay — — relativo a média, em
CV.(%) i
X percentagem




v CQIl na fase Analitica

Nogdoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Exercicio pratico do calculo do desvio padrao e CV

9
()

[N
FPEvovwoNooUup~wWNER

NNRRRRRRERR
RO WVLONOULA,WN

Valor

obtido d=(X-Xmédia) d?=(X-Xmédia)’

102
103
103
102
102
102
104
102
101
100
101
101
102
102
101
99
99
104
103
104
104

0,0
1,0
1,0
0,0
0,0
0,0
2,0
0,0
-1,0
-2,0
-1,0
-1,0
0,0
0,0
-1,0
-3,0
-3,0
2,0
1,0
2,0
2,0

0,0
1,0
1,0
0,0
0,0
0,0
4,0
0,0
1,0
4,0
1,0
1,0
0,0
0,0
1,0
9,0
9,0
4,0
1,0
4,0
4,0

Trabalho de Grupo

2141/21=102,0

v45/20=1,5

D.P.x100

CV. (%) ===

(1,5/102)x100=
1,5%




v"  CQl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

A
Trabalho de Grupo
I 4 o r 4 [ (] ~
Exercicio pratico do calculo do desvio padrao e CV
102

102 103 AN AR R Livrad - Microsoft Excel i

103 (| -
T ig: j Base | Inserir  EsquemadePagina  Formulas  Dados  Rever  Ver  Suplementos @ -9 X

0 — %‘ 3 irl v | g v . B

102 102 & Calibr T = EH'v/' __;:J}“ Geral 3 {#]Formatagao Condicional ¥ | 3% Inserir z %—{ ea
% 102 23 =" 5 Fomatar como Tabela ~ | 3% Eliminar ~ | §]*

1 Col LAy A ||| [ B = FB|E 8| & |08 0,00/ S ~ Ord Locali

Lo 104 Lo'ar f NI § E < ﬁ EE =H=,— = Q ‘@ % 000“,00 »,0 %EStNOS de Célula » u;JFormatar' 2 E;iltig?r' SET::(;;:;'
T 102 AreadeT.. Tipo de Letra F Alinhamento F Numero fa Estilos Celulas Edicao
———— 101 ’ " :

101 116 vio e ¥
BT 100 . -
R 101 oA .8 o | .o | B B L6 | K e s | ok | L | M [ N o |}

101 101

102 102

102 102

101 101

99 99

99 99
i 104 D.P.x100| (a,5/102)x100=
T CV.(%)=——— X

104 104 ' ' 1'5/0
_ 14 104 X

Média 102,0 ' ' x B &
DP 1,5 e (CQL-PLP




v"  CQl na fase Analitica

Nogoes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

desvio padrao / coeficiente de variacao

glicose

Média

DP

102
103
103
102
102
102
104
102
101
100
101
101
102
102
101
99

99

104
103
104
104

102,0
1,5

S
CV = —x100
X

(1,5/102)x100=1,5%

creatinina

0,95

1,19

1,00

1,02

0,99

0,95

1,00

1,02

0,96

0,96

0,96

1,01

1,19

0,97

0,96

0,97

1,00

0,95

1,18

1,02

1,19

Média

1,02

DP

0,08

cV x 100

\)
X

(0,08/1,02)x100=8,4%

' x B &
g‘ CCQL-PLP




v CQIl na fase Analitica

Nog¢Oes de estatistica aplicada ao Controlo da Qualidade

Resumo

Média (X) - somar todos os valores obtidos com o
controlo e dividir pelo numero total de valores. Y Z Xi
n

n = n? de determinacdes
Desvio padrao (D.P.) - é um valor estatistico que

qguantifica a forma como um valor numérico esta em VAL
relagdo com os outros. DP. = Z (X - X )
n-1
Coeficiente de Variacao (C.V.) — corresponde ao D.P.x100
desvio padrao relativo a média, em percentagem. CV. (%) — Y
i . - n+1
Mediana — é o valor que ocupa a posicao N2 impar de valores — posi¢io
central de um conjunto de valores ordenados 2
se o (n? impar) ou a média dos dois valores n n
centrais (n2 par). N2 par de valores — média entre 5 e E +1




v CQIl na fase Analitica

Especificacoes da qualidade

Especificacoes da qualidade

O desvio padrao e o coeficiente de variacao traduzem
uma variabilidade aceitavel ou excessiva?

Especificacoes da Qualidade ou metas da
qualidade analitica

How GOOD

is good enougie

/\\Jlﬂ %T\\rLLY

4/ 'hph -2,

i CCQL—PLP



v" CQl na fase Analitica

Especificacoes da qualidade
Especificacoes da qualidade

Consenso de Estocolmo (1999) — hierarquia de modelos a aplicar para as especificagoes de qualidade analiticas:

1. EspecificagOes analiticas baseadas nos resultados/efeitos clinicos em contextos clinicos especificos

2. EspecificagOes analiticas isQ linicas em geral:
& Baseadas na variabilidade biolégica inter e intra-individual
b. Baseadas nas opinioes de clinicos

3. Especifica¢cOes analiticas baseadas em recomendagoes de associa¢oes profissionais
publicadas:

a. Entidades nacionais ou internacionais
b. Grupos ou individuais

4. Especificagoes analiticas baseadas em:
a. Entidades reguladoras
b. Organiza¢oes de AEQ

5. Especificagoes baseadas no estado da arte:
a. Derivadas de dados de programas de AEQ
b. Expressas em publicagoes sobre a metodologia

https://doi.org/10.1515/cclm-2014-0914 LA -


https://doi.org/10.1515/cclm-2014-0914

v" €Ql na fase Analitica
Especificacoes da qualidade \
Especificacoes da qualidade

EFLM e e Model 1. Based on the effect of analytical performance on
[%:“"‘“M] i ( g \ = clinical outcomes
fd la. Direct outcome studies

1s* EFLM Strategic Conference

Defining analytical
performance goals
15 years after the

Stockholm Conference

8" CIRME Intemational Scientific Meeting

1b. Indirect outcome studies

Model 2. Based on components of biological variation of
the measurand

NilRmLiG Model 3. Based on state of the art
24-25 November 2014

- X g8 =
g. CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica

Especificacoes da qualidade

Especificacoes da qualidade- Baseadas na variabilidade bioldgica

Analytical Quality Specifications (AQS) according to Fraser et al

Analytical CV Analytical CV
Performance goal (CV,) (CV,)
(monitoring) (diagnostic testing)

Minimum quality CV, <0.75CVy CV, <0.87 CV;

Desirable quality CV,<0.50CV,, CV,<0.38 CV; I

Optimum quality CV, < 0.25CV,, CV, <0.29 CV,

g. CCQL-PLP

Fraser CG et al. Ann Clin Biochem 1997; 34: 8 — 12.




v" CQl na fase Analitica

Especificacoes da qualidade

Especificacoes da qualidade

0
(cgl.l‘t]z.l(/loor C.V.% C.V.%
3 (contador (contador CV% CV %
semi- A s o L
sitomAtico automatico | automatico | (desejaveis) (minimas)
1991) 2005) 2017)
Leucocitos 2.5 1,1 1.4 5,73
G.V. 2,1 0.5 1,6 2,4
Hb 1 ,9 0,5 0,4 1 ’43 2!1
Plaquetas 14,6 2.4 2,0 4.6
Minimas Desejaveis

https://www.westgard.com/minimum-biodatabasel.htm

- X g8 =
g. CCQL-PLP

https://www.westgard.com/biodatabasel.htm



https://www.westgard.com/biodatabase1.htm
https://www.westgard.com/minimum-biodatabase1.htm

v CQIl na fase Analitica

Precisao e Exatidao

Precisao

Avalia a variabilidade dos resultados analiticos em torno do verdadeiro valor
e a concordancia entre as medidas repetidas

Propriedade do método analitico de fornecer valores proximos em si, do analito,
obtidos de uma série de analises repetidas numa unica amostra controle

A precisao corresponde a reprodutibilidade dos resultados
e quantifica-se através dos indices estatisticos:

»Desvio padrao

» Coeficiente de Variagao



v CQIl na fase Analitica

Precisao e Exatidao

Precisao

Repetibilidade- precisdo obtidas nas mesmas condicdes:

- mesmo laboratério

- mesmo operador

- mesmo equipamento

- curto intervalo de tempo

Reprod utibilidade- precisso obtidas fazendo variar as condicges:

- diferentes laboratério

- diferentes operadores

- diferentes equipamentos
- espagamento de tempo

Precisao intermédia

Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurements Methods; Approved Guideline- second edition EP5
A2 Vol 24 N°25

@ o "

s N

ur oy “\J
]



v CQIl na fase Analitica
Precisao e Exatidao

Representacao grafica de precisao e exatidao

O,
Maior precisao

Menor precisao
' % B &
w CCQL-PLP

®

5
> @




v CQIl na fase Analitica

Precisao e Exatidao

Exatidao

Propriedade do método analitico de fornecer resultados do analito
proximos do seu valor real na amostra

Proximidade, em termos de localizacao (média), dos resultados analiticos
em relacao ao valor verdadeiro

A inexatidao corresponde ao desvio entre um valor obtido ou a média de
muitos valores em repeticao e o valor verdadeiro ou esperado

A inexatidao ou Bias quantifica-se em percentagem pela formula

x — Alvo
Bias% = x 100
Alvo




v" CQl na fase Analitica

Precisao e Exatidao

Precisao e Exatidao

Preciso Nao Preciso Preciso

N3o exato Nao exato Exato

- ;-
= CCQL-PLP



v CQIl na fase Analitica

Precisao e Exatidao

Representacao grafica de precisao e exatidao

V\E/ﬁ%gmo(“o) A e B representam distribuicdes com pequeno desvio padrao ou grande
— precisao.
D N PRECISO
et C e D representam distribuicbes com grande desvio padrao ou baixa
c precisao.

\“%So
B e C representam distribuic6es com resultados exatos.

\
||ﬁj&u%”°‘
A e D representam distribui¢des com resultados nao exatos.
A

NKo EXACT l

ot

Exatidao e Precisao nao estao

necessariamente relacionadas ' ' % B &
w CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica
Precisao e Exatidao

Precisao e Exatidao

Erros Exatidao Erros Precisao

L !

Erros
Sistematicos:

aleatorios:
" alteracOes conc. padroes * imprecisbes nas pipetagens
" imprecisoes nas leituras
fotomeétricas
" imprecisoes nas pesagens

|
ﬁm

A CCQL-PLP

Improved trueness

= alteragOes reagentes ou
equipamentos

Improved precision

= alteragoes do controlo



v CQIl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo

Representacao grafica de Levey-Jennings

Sao utilizadas para representar graficamente os resultados do
controlo de qualidade obtidos dia a dia ou corrida a corrida.

9 - Calcular a média dos resultados

2 - Calcular o desvio padrao
2 - Calcular os limites do controlo da qualidade

Limites de confianca: média £ 2 D.P.
Limites de controlo: média £ 3 D.P.

2 - Construir o grafico

’ X 3 02,
A= (CQL-PLP



v" CQl na fase Analitica
Cartas de controlo Carta de Controlo

Representacao grafica de Levey-Jennings

eColocar as unidades apropriadas nas escalas horizontal e vertical, na
vertical e dias na horizontal

e Desenhar a linha horizontal que representa a média
e Desenhar as linhas horizontais correspondentes a £ 2DP e £ 3DP

e |[nserir na carta de controlo os valores de CQ obtidos diariamente e
corridos juntamente com as determinag¢oes de rotina
.; x 8 &
a. CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo

> 68,27 % dos valores do CQ encontram-se entre a média e * 1 desvio padrao (1 DP)

> 95,45 % valores do CQ encontram-se entre a média e * 2 desvios padrao (2 DP)

» 99,73 % dos valores do CQ encontram-se entre a média e * 3 desvios padrao (3 DP)

| | ‘l | | Cerca de 4,5 % dos valores do CQ estarao entre os limites*2 e 3 DP
= ! |
s

|
' ‘ . . ~ . .
| LI 1 1 1] Dois valores seguidos nesta zona apontarao para problemas laboratoriais.
N
i

Intervalo (mmol/L)

|
|
}. - _I'| Qualquer valor fora de 3 DP é considerado associado a um erro significante
| | e implica que imediatamente se revejam as condi¢oes de trabalho.

Frequéncia

4
T * b
A e 2 !
V ¥ x B
&

30& CCQL-PLP



v" CQl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo-Exemplo

N° Média g 25 38 | CV% Cv. MEDF | 2S | MEDF-2S | MEDF+2S
aqus_swel

21 102,0 1,50 3,00 4,50 1,5 2,3% 102,0 10,0 92.0 112,0
179 102,7 1,43 2,86 4,30 1,4 2,3%

115,00

110,00

105,00 -

100,00 - A VA

95,00 -

90,00

1
—Media — Media+S Media+2S —Media+3S ——Media-S Media-2S
Media-3S ==e==CONtrolo — — MEDF - -MEDF+2SF — -MEDF-2SF

hitps: fwww westgard.com/biodatabas ! * 8
\ 3

et him + CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo

Processo sob controlo

Os resultados encontram-se entre os limites de confianga, X £ 2DP,
e oscilam em torno da média sem grandes oscilacoes

S

%

l:/?s ‘ X 2 oo
A= (CQL-PLP



v' CQl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo

Processo fora de controlo:

v' Alteragdes subitas da média para cima ou para baixo: ,AY
alguns valores consecutivos mostrando uma tendéncia
para subir ou para descer

v Tendéncias ou alterag¢bes lentas da média para cima ou para A /\ A AT
baixo: alguns valores consecutivos de um dos lados da média N |
|

v Um valor fora dos limites de controlo *3DP

v" Dois ou mais valores por cada 20 resultados nos limites £2DP

v'  Baixa precisdo, traduzida por grandes oscilacdes nos valores do controlo, quer no
limite de confianga superior, quer no limite de confianca inferior



v" CQl na fase Analitica

Regras de Westgard
Regras de Westgard

Em 1981, o Dr. James Westgard, publicou um conjunto de 6 regras basicas para
avaliar a qualidade das corridas analiticas:

N = n2 observac¢oes do controlo a ser avaliado

NLDP . . . c e ~
L = limite estatistico para avaliacao das observacoes

» Single Rule

Uma unica regra é usada para a interpretacao dos resultados de CQ

» Multi Rules
Uma combinac¢ao de regras unicas é usada para a interpretacao dos resultados de CQ

| 8

AR (CQL-PLP



v €Ql na fase Analitica
Regras de Westgard

Regras de Westgard Single Rule

12DP — Regra violada quando um unico controlo estiver fora dos limites de * 2DP.

+3s — O  Nivel 1

+2s

() .
s i m_ Esta regra somente adverte que um erro fortuito ou
| D T

sistematico pode estar presente.
Deve-se testar as regras seguintes.

-1s
-2s

3s -
Corrida 1 2 83 4 5 6 7 8 9 10

1;,p— Regra violada quando qualquer resultado de CQ estiver fora de £ 3DP.

—

+3s —— 'Ql O Nivel 1 . oge H H A4 :

s I {;5;} Esta regra identifica erros fortuitos inaceitaveis ou um grande

i N S erro sistematico.

M - - e . ~ ”, e o o~ °

el /_ . | A violagcao desta regra podera causar a rejeicao da corrida.

-2s / . S i

-3s H . ; —-{ ~z
Corrida 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 g %

|/ 08 o
A= (CQL-PLP



v €Ql na fase Analitica
Regras de Westgard

Regras de Westgard

Single Rule

2,,»— Regra violada quando se verificarem 2 resultados de CQ consecutivos, numa posi¢ao

superior a 2DP, do mesmo lado da média.

Esta regra identifica um grande erro sistematico. A violacao desta regra podera causar a rejeicao da corrida.

(inter-ensaios)

Corrida 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

+38

428 f—

-2S

+1s
LA o
=1s 220PS——
r_] .' —

3s
Corrida 1

2345678910

(intra-ensaio)

O Nivel 1
1 Nivel 2

g‘ A

CCQL-PLP

8



v €Ql na fase Analitica
Regras de Westgard

=

Regras de Westgard Single Rule

R,pp — Regra violada quando se verifica uma diferen¢a de pelo menos 4DP entre os valores de
CQ de uma unica corrida intra- ensaio.

+3s

+2S {\r

M /R40Pr

-1s

2 “/

..s { }—

3$Corrida i 2 3 4 5§ 6 7 8 9 10

O Nivel 1
O Nivel 2

Esta regra identifica somente erros
aleatdrios e é aplicada somente em corridas
intra-ensaios.

A violagao desta regra podera causar a
rejeicao da corrida.

- X g8 =
g.. CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica

Regras de Westgard
Regras de Westgard Single Rule

4,.»— Regras violadas quando se verificarem 4 resultados de CQ consecutivos, numa
posicao superior a 1DP, do mesmo lado da média.

s - +3s - 1 O Nivelt
B TR . +2s ,;:, 7 Nivel 2
+1s - \——« +1s f[?":'.f S
: /‘ \ C TS
M'————{fi— - -7’4@E¥ M 0 “wa
-1s S e -1s
B )..\-‘\—) )
- 28 1’1{( \.T '.{,. S _2 g
3{, S -3s - ——
Corrida 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Comda1 2 3 4 5§ 6 7 8 9 10
(inter- ensaio) (intra- ensaio)

Estas regras identificam erros sistematicos.
A violacao destas regras podera causar a rejeicao da corrida. i

Pl ~ £ &
&9& CCQL-PLP

A,
ur



v €Ql na fase Analitica
Regras de Westgard

Regras de Westgard Single Rule

8X, 10X e 12X — Regras violadas quando se verificarem 8, 10 ou 12 resultados de CQ
consecutivos, do mesmo lado da média, independentemente do DP especifico no qual eles
estao localizados.

L T X +38 O Nivel 1
+28 : \ —— +25 = 0 Nivel 2
10 ! )Z MQ
+1s — [ \— Hs T
M s — Y M S, 10x Y
<=l [ 3

s NVZANZ=NDZ2] I P — N
-2s SN 25 e i
-3s B T ST U S S J g e ST

Corrida1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Corrida1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

(inter- ensaio) (intra- ensaio)

Estas regras identificam erros sistematicos.

A violagcao destas regras podera causar a rejeicao da corrida. [17 . %
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v €Ql na fase Analitica
Regras de Westgard

Regras de Westgard  Multi Rules

Nao
12s EM CONTROLO Aceitar a Corrida
Siml Néo‘
Nao Nao Nao Nao
13s — 2s —_— 4s . 1s —_— 10X

FORA DE CONTROLO Rejeitar a Corrida

Adaptado de: https://www.westgard.com/mltirule.htm
Obtido a 12 junho de 2018
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https://www.westgard.com/mltirule.htm

v" CQl na fase Analitica

Cartas de controlo

Carta de Controlo-Exemplo

a1 135,0 FIS

3.1 1940 FIS

3.1 1350 SCC

2,0 195,0 FI= Apds mudnca da agulha

3 135.0 FIS Apos substituicio das racks
3.1 1940 SCC

3.1 1350 FIS

30 195,10 SCC

3.1 1350 sSCC

a3 195,10 FIE =~ s
31 135,0 FIs £ Movo eluente & BeC )

%

x B8
CCQL-PL

P



Exercicios de avaliagao

. Areprodutibilidade das determinagdes de um mesmo teste avalia-se pela/o:

Exatiddo

Erro sistematico
Controlo de Qualidade
Precisao

oo o

. Os valores dos soros controlo introduzidos nas varias séries de trabalho devem ter uma

distribuicdo nas cartas de controlo acima e abaixo do valor médio. Se os valores se forem
sempre superiores ou inferiores a esse valor médio, pode-se falar num erro:

Aleatorio
Sistematico
Grosseiro

Todas as anteriores

oo

. A concordancia de uma determinagéo com o valor real da quantidade da substancia que é
medida, denomina-se:

a. Exatiddo

b. Reprodutibilidade
¢. Desvio padrdo
d. Indice de desvio

. Para analisar os dados obtidos do controlo de qualidade devem-se usar:

a. Cartas de Controlo (Graficos de Levy-Jennings)
b. Desvio padréo e coeficiente de variagéo

¢. Média aritmética dos valores obtidos

d. Todas as alineas anteriores

Os erros aleatorios:

a. Podem ser avaliados a partir de uma Unica medicéo.

b. Séo revelados a partir de uma tabela

c. Podem ser avaliados a partir de varias medigBes sobre o0 mesmo objeto.
d. Nao é possivel a sua avaliagdo

6  Pela andlise da carta de controlo (representacdo de Levey e Jennings) assinale a afirmacéo

verdadeira:
HbA2%
Normal
3,60 1
1 2 3
3,40 +
X
3,20 4
2,80 - N N N
2,60 +
2,40 +
2,20
34291
— M Edia Media+s Mediat+2S — M edia +3S
Media- S Media-2S Media-3S =@ controlo |
a. O periodo temporal 1 corresponde a uma situacdo fora de controlo.
b. Os periodos temporais 2 e 3 correspondem a uma situacao sob controlo.
c. Os periodos temporais 2 e 3 correspondem a situag6es fora de controlo.
d. O periodo temporal 3 é sugestivo da presenca de erros fortuitos.

4 CCQL-PLP




Exercicios de avaliagao

. A reprodutibilidade das determinagfes de um mesmo teste avalia-se pela/o:

a. Exatiddo
b. Erro sistemético

Controlo de Qualidade
Preciséo

. Os valores dos soros controlo introduzidos nas varias séries de trabalho devem ter uma

distribuigdo nas cartas de controlo acima e abaixo do valor médio. Se os valores se forem
sempre superiores ou inferiores a esse valor médio, pode-se falar num erro:

7 Aleatorio
Sistemético

% Grosseiro

d. Todas as anteriores

. A concordancia de uma determinacéo com o valor real da quantidade da substancia que é
medida, denomina-se:

Q Exatiddo
. Reprodutibilidade

c. Desvio padrdo
d. iIndice de desvio

. Para analisar os dados obtidos do controlo de qualidade devem-se usar:

a. Cartas de Controlo (Gréficos de Levy-Jennings)
b. Desvio padrao e coeficiente de variagao
Média aritmética dos valores obtidos
@ Todas as alineas anteriores

Os erros aleatorios:

a. Podem ser avaliados a partir de uma tinica medic&o.
Sdo revelados a partir de uma tabela
@ Podem ser avaliados a partir de vérias medicdes sobre 0 mesmo objeto.
¥ Nao é possivel a sua avaliagao

6

Pela andlise da carta de controlo (representacdo de Levey e Jennings) assinale a afirmacao

verdadeira:

3,40

3,20

3,00

2,80

2,60

2,40

HbA2%
Normal
1

1 | 2| 3

AV

34291
—\/ &dia

Media- S

MediatsS
Media-2S

Media+2S

— M edia +3S
Media-3S

~=®==controlo

a. O periodo temporal 1 corresponde a uma situacéo fora de controlo.

Os periodos temporais 2 e 3 correspondem a uma situacao sob controlo.

Os periodos temporais 2 e 3 correspondem a situacdes fora de controlo.
O periodo temporal 3 é sugestivo da presenca de erros fortuitos.
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v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

- : -
= CCQL-PLP



v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

Testes duplicados em amostras de utentes

v'Testar pelo menos 10 amostras consecutivas em duplicado.

v'Calcular o desvio padrio.

Interpretacao: Os testes duplicados nao devem diferir um do outro mais do que 2DP.

S

%

Deteta erros aleatorios pl - : =
A= (CQL-PLP



v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Trabalho de Grupo

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

Ex: Globulos brancos (x 10°/L)

a a
Amostra contlagem contzagem d d*
1 5,4 5,8 0.4 0,16
2 8,3 10,5 %) 4,84
3 17,2 18,0 0,8 0,64
4 5,4 5,4 0 0
S 12,2 11,8 -0.4 0,16
6 14,3 13,8 -0,5 0,25
7 6,2 6.4 0,2 0,04
8 8,2 8.6 0.4 0,16
9 7,3 7,5 0,2 0,04
10 5,4 3,9 0,5 0,25

Testes duplicados

d2
D.P.= Z ‘/654 =0,5718
2N 20

D.P.=0,57
2D.P.=114

O teste da amostra 2 é
insatisfatorio e deve ser repetido

4
& "_, ,.':': _\'i o ?’.
o

A CCQL-PLP



v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

-1,0

-2,0

Amostra| 1* contagem | 2* contagem |diferenca
1 5.4 58 0.4
2 8.3 10,5 2.2
3 17,2 18 0.8
4 5.4 5.4 0
5 12,2 11,8 20,4
6 14,3 13,8 0,5
7 6,2 6,4 0,2
8 8.2 8.6 0,4
9 73 7.5 0,2

10 5.4 5.9 0,5

3,0

AN

0.0 / /l/.\l/l

-3,( ——Meédia —28S —2S —&—Controlo

2D.P.=114 .




v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

15:00

Podemos garantir resultados fiaveis ao longo do dia ?
S  ©

Como avaliar?

E - ¢ =
= CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

Amostra 1 Amostra l Amostra l
9:00 12:00 15:00

[ 4 E3E
w CCQL-PLP




v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes

Ex: Globulos brancos (x 10°/L)

a a
Amostra contlagem contzagem d d*
1 5,4 5,8 0.4 0,16
2 8,3 10,5 %) 4,84
3 17,2 18,0 0,8 0,64
4 5,4 5,4 0 0
S 12,2 11,8 -0.4 0,16
6 14,3 13,8 -0,5 0,25
7 6,2 6.4 0,2 0,04
8 8,2 8.6 0.4 0,16
9 7,3 7,5 0,2 0,04
10 5,4 3,9 0,5 0,25

Testes de controlo

d2
D.P.= Z ‘/654 =0,5718
2N 20

D.P.=0,57
2D.P.=114

O teste da amostra 2 é
insatisfatorio e deve ser repetido

4
& "_, ,.':': _\'i o ?’.
o
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v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes Média de Bull

Média de Bull —contadores de células

E um método de controlo de qualidade para Laboratérios com contadores de células
automaticos, aplicado ao VGM,HGM e CHGM

Os equipamentos mais sofisticados tém programas incorporados que permitem uma
analise continua dos dados, que monitoriza a média do MCV, MICH e MCHC, para cada
lote de 20 utentes

A “formula de Bull” minimiza o efeito de valores extremos correspondentes a uma
populagdao anormal

,..2:13_0 w CCQL-PLP



v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes Média de Bull

Média de Bull —contadores de células

v’ Valores de base — S3o estabelecidos por cada laboratério calculando a média
aritmética simples dos dados coletados de pelo menos 250, preferivelmente 1000
ou mais, consecutivos ou ao acaso

v Manter o equipamento devidamente calibrado durante o periodo de colecio dos
dados de base é essencial.

v' 0 equipamento é considerado sob controlo se a média de Bull, para o VGM,HGM e
CHGM esta dentro de * 3% ( £5%) relativamente aos valores de base previamente
estabelecidos.

2

| e 2,
i 10 COI_DID
W ﬂ { 1L>-" r
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v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes Média de Bull

Analise estatistica dos valores de VGM, HGM e
CHGM de 22-03 a 9-11 de 2006

N= 4783 utentes VGM HGM CHGM
Média 89,3 30,1 33,7
Minimo 53,5 15,7 24,7
Maximo 131,5 45 36,2
DP 9,79 3,71 1,02
CV% 10,9 12,3 3,0
Média +3% 86,6 29,2 32,7
Média -3% 91,9 31 34,7

3 O w ||



v" CQl na fase Analitica
amostras de utentes

Controlo da Qualidade Interno - Amostras utentes Média de Bull

Time

11:46:16
11:32:22
11:31:49
11:31:17
16:34:29
16:31:56
16:25:30
16:27:05
16:24:39
16:21:39
16:19:09
16:16:40
16:13:54
16:11:07
16:08:08
16:06:05
16:04:03
16:02:086
15:59:58
15:57:49

N

Target Mean
Target Limit
Minisus
Maximon
Batch Mean

MCV

B8l1.
91.
88

90.
94.
93

9l1.

n - 9 - on

93.2

94.
50

92.
91.
94.
93.
92.
91.
92

94.
S0.
91,

20

89,
3.0
Bl.
94.

91.4/2.4

VOV a0 o

0
5

7

3

5
8

2€.5
31.4
28.0
28.4
31.1
30.9
30.2
30.5
31.3
29.6
29.6
30.2
31.2
1.1
30.9
30.2
30.4
31.7
30.6
30.0

20
30.1
3.0
26.5
31.7
30.0/-0.4 |/

MCRC
32.5

24.2 Analise estatistica dos valores de VGM, HGM e

31.8

31.3 CHGM de 22-03 a 9-11 de 2006

32.8

33,0

33.0 N= 4783 utentes VGM HGM CHGM

il Média 89,3 30,1 33,7

33.1

32 Minimo 53,5 15,7 24,7

32,2

32.9 Maximo 131,5 45 36,2

33.0

33.2 DP 9,79 3,71 1,02

ok CV% 10,9 12,3 3,0

32.9

R Média +3% 86,6 29,2 32,7

33.7

33.8 Média -3% 91,9 31 34,7

32.7

20

33.7

3.0

31.3

34.2
32.9/-2.3 -



CQl na fase Pos-Analitica

» Fase pré-analitica

> Fase analitica

» Fase pds-analitica

N—

analise requisicao
colheita amostra
transporte da amostra
conservacao da amostra

processamento e exame de amostras

bioldgicas

validacao
interpretacao
emissao relatdrio

Pre-analytical
Phase

f.

e ' o=

Preparation

Phase

Less prone to $°

errors compared -
with processes
performed

outside the iab

Reporting /

Post-analytical

Phase

[ 4 l + &8 &
w CCQL-PLP
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Analysis




CQ na fase Pos-Analitica

Norma %}S"‘-“” i!:.l#prrutﬁs?? pos-exame

Portuguesa 15e pos-analiica

Laboratirios clincos N Processos que se seguem 303 exames laboratonass e que mcluem a revisdo dos resulfados, retengio e
a0y armazenamento do matersal clinico, eliminagdo de amostras (e residuos), formatagdo, libertacdo, transmizsio

e arquivo dos resultados dos exames.

5.7 Processos de pos-exame

5.7.1 Revisao dos resultados

O laboratorio deve ter procedimentos para assegurar que o pessoal autorizado reve os resultados dos exames
antes de os emitir e que os avaliam por comparagdo ao controlo da qualidade terno e, como apropriado, as
informacoes clinicas disponiveis e aos resultados de exames anteriores.
- : =
= CCQL-PLP




CQl na fase Pos-Analitica

Reporting ’ 5.7.1 Revisao dos resultados 5.8 Apresentacao dos resultados  5.7.2 Armazenamento, conservaciio
. Elaboracao do boletim de
. nfirmar: . e
Post-analytical Co a resultados :identificacdo do
Phase Dados do utente; resultados do laboratério, tipo de ensaio L
CQl, rastrear a fonte realizado, data de realiza¢do Armazenamento e Eliminagao
bibliografica dos valores de resultado do ensaio, indicacao da das amostra
referéncia, unidades utilizadas, nece55|_da!de de repeticao do ensaio
ltados do d i (se aplicavel), Indicacdo de valores
resultados do doente criticos (se aplicavel)

* Perda do resultado 5.9 Emissao dos resultados -
* Interpretacdo equivocada do resultado S
e acio subsequente Entrega do reSt’JIt.ado ao
» Erro na transcricdo dos resultados doente/médico
) Zi;;‘;%iﬂ;ﬁ:’;?;:::s oS Validagdo biopatologica Entrega em tempo uutil e de
= Problemas com o sistema de acordo com o acordado com o
informacao laboratorial utente
= Valores de referéncia e limites de
decisdo inapropriados

'w x & &
= CCQL-PLP




CQ na fase Pos-Analitica

NP

Norma ENO15189
W04

Portuguesa

Laboratorios clinicos

Requisitos para a qualidade e competéncia

(ISO 15189:2012)

5.7.2 Armazenamento, conservacao e eliminacio de amostras biologicas

O laboratorio deve ter um procedimento documentado para 1dentificagao, colheita, conservagao, indexacao.
acesso, armazenamento e eliminagao segura de amostras biologicas.

O laboratorio deve definir o periodo de tempo em que as amostras biologicas devem ser mantidas. O periodo
de retencao deve ser definido pela natureza da amostra, do exame e quaisquer requisitos aplicaveis.

NOTA: As preocupacées em termos de fiabilidade legal relativas a certos tipos de procedimentos (p. ex., exames histologicos,
exames genéticos, exames pedidiricos) poderdo requerer a conservagdo de certas amostras por periodos muito mais longos do que
para outras amostras.

A eliminacdo segura de amostras deve ser realizada em conformidade com regulamenta¢des locais ou
recomendacoes locais para a gestao de residuos.

4
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CQ na fase Pos-Analitica

BEd

-

llp ';4
e
a‘b .
2

Recursos Humanos

BTN

e Formacao e
competéncia dos
profissionais

e Matriz de
competéncia

Equipamentos .

e LIS

¢ Transmissao on
line

e Gestdo da
informacao

e Armazenamento
das amostras

SILENCIO
POR FAVOR

Instalacoes

e Espaco fisico
adequado
(silencioso,
climatizado)

'w x & &
= CCQL-PLP



Controlo da qualidade

Procedimento Instalagoes e (taboratorio-PNAEQ)
Equipamento analitico condigdes ambientais Operador

Tabela codificagéo pouco percetivel

Diferente =~ ——» Néo calibrado Inadequado Validagdo de resultados
(temp. criticas)

Erro na unidade de medida

Dife Ma higienizacdo  pgjhas de ar Formagao inadequada (experiéncia)
Falta de conservagao <+—— Temperatura instavel na pipeta Ay
Transcrigdo manual & -
s°gumqa Erro de 110 1O ¢ go
Material sujo =~ ——p ki pipatagent / Transcrigao incorreta
Corrente elétrica instavel Temperatura f dos resultados
" - inadequada Automatizada Manual
[Produto biolégico » Resultados
Conservagao incoreta Quantidade —» Extragdo e -
Deteriorizagao Diferente lote purificacio incorresa IS KgoRe ‘«— Validagio biopatolégica
Falta de homogeneidad R T B Garantia da confidencialidade
alta mogen e Temp. de transporte : .. “—— a da col nciali
Nao rastreavel inadequada » Enimes jesisbiiceds)
dNTP’s (cc) e Forma de transmissao
Bl Degradado Conservagio Tompo :’:
qualidade incormreta MgCl.{cc) fespos Dialogo com o requisitante
Critério de rejeicao : = ., Validade Conteudo da informagao
Nio comutével etavioneaoto (unidades/método)
Amostra controlo Produto biolégico Reagente Boletim de

AEQI A redo

' x B &
CCQL-PLP
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v CQl na fase Pés-Analitica

CQl da fase Pds-analitica- Hematologia
Validacao Biopatologica

Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Resultados possiveis mas pouco provaveis

Resultados a repetir na mesma amostra e a serem confirmados por
outro método (outro equipamento) ou preferivelmente observac¢ao do
esfregaco de sangue periférico.

Ex. contagem de plaquetas = 30x109/L

g. CCQL-PLP




v' CQl na fase Pds-Analitica
CQJ da fase Pés-analitica- Ex Hematologia
Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Correlacao dos resultados com a observagdao do esfregaco de sangue periférico
(ampliagao 1000x)

Ex. contagem de plaquetas = 30x10°/L

Agregados plaquetarios no esfregaco de
sangue periférico-Objetiva 100x

* & &
CCQL-PLP

%



v CQl na fase Pés-Analitica

CQl da fase Pds-analitica- Ex Hematologia
Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Correlagdo dos resultados com a observacao do esfregaco de sangue periférico
(ampliagcao 1000x)

X & &
CCQL-PLP
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v CQl na fase Pés-Analitica

CQl da fase Pds-analitica- Ex Hematologia
Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Correlagdo dos resultados com a observacao do esfregaco de sangue periférico
(ampliagcao 1000x)
Deficiéncia de Ferro

RBC-5,01
HGB - 10,4
Ht -32,5 RELE ‘,‘.('
MCV -64,9L (| 1 o Iy
MCH -20,8L t h —— _— 38
MCHC- 32,1 an 9 ° . ﬁ

RDW -36,4H

REC

g8 &
CCQL-PLP



v CQl na fase Pds-Analitica

Verificacao individual dos resultados

» Correlacao dos resultados com a observacao do esfregaco de sangue periférico

(ampliagao 1000x)

Portador Hb S

Hb=12,4 g/dL Sexo: F
G.V.=4,52x1012/L Idade:33 anos
Ht=0,379 Origem: - A morfologia dos GV pode ser normal ou
VGM=83,9 fL mostrar microcitose ou células em alvo.
HGM=27,5 pg
CHGM=32,7g/dL
RDW=13,7%
oo/ oo o /-
MCV (fL.) 80-90 585 70-75 % ;41-




v CQl na fase Pds-Analitica

Verificacao individual dos resultados

» Correlacao dos resultados com a observacao do esfregaco de sangue periférico
(ampliagao 1000x)
Portador Hb S

Hb=12,4 g/dL
G.V.=4,52x1012/L b) )

Ht=0,379 3
VGM=83,9 fL

HGM=27,5 pg _
CHGM=32,7g/dL “

RDW=13,7% Esfregacos de sangue periférico de portadores de Hb S. a) normal b) ligeira anisocitose e
poiquilocitose com raras células em alvo c) hipocromia com raras células em alvo e outros

poiquildcitos

(

Barbara Bain, Haemoglobinopathy Diagnosis 2001 12 ed. Blackwell Science



v CQl na fase Pés-Analitica

CQl da fase Pds-analitica- Ex Hematologia
Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Correlagdo dos resultados com a observacao do esfregaco de sangue periférico

(ampliagao 1000x) Anemia das células falciformes

Sexo: M Gv 2,66 © OGQZQQ(%& o 5’ C’m@ge Hbs [81,5%
Idade:9 anos |Hb 7.4 0. Q\q‘.eg ~ 39 Qo Hb F 9,2%

!\l',lt 23,1 Dg 'i’.-c og ' o @ & g@c

GM | 86,38 -9 3 :

HGM | 27,8 Q‘.c&"o § O‘g Q°‘.C:'p‘:’oo.ﬂ‘

i O ® O¢: .

CHGM | 32,0 WX C_} 002 %oa

RDW 24,5 Q o - O %Q \’:-QQ @ -

Esfregaco de sangue periférico de doente com

drepanocitose (drepandcitos, células ' X 8 &
policromatoéfilas, células em alvo) = CCQL-PLP




v CQl na fase Pés-Analitica

CQl da fase Pds-analitica- Ex Hematologia
Testes de Correlacao

Verificacao individual dos resultados

» Correlacao dos resultados com a observacao do esfregagco de sangue periférico (ampliacao 1000x)

Anemia das ceélulas falciformes
a) b) c) -

o " s

b) células falciformes, células
parcialmente falciformes e
glébulos vermelhos nucleados

a) células falciformes e outros
poiquildcitos

c) durante crise falciforme- células
falciformes, células irregularmente

contraidas, células ”fantasm*l s B

= CCQL-PLP

Barbara Bain, Haemoglobinopathy Diagnosis 2001 12 ed. Blackwell Science



Obrigada

“To go fast, go alone, To go far, go together”

~African proverb
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