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O que vocé vai encontrar

Seis partes, da primeira nocao a arquitetura de um sistema de CIQ.

Este livro foi escrito para ser lido do comeco ao fim por quem nunca trabalhou com
controle de qualidade — e para ser consultado por capitulo por quem ja opera um
laboratério. As quatro primeiras partes formam o conhecimento técnico; as duas ultimas
tratam de como isso vira sistema e como a norma cobra.

Fundamentos
O que é controle interno, o vocabulario que confunde todo mundo, os trés tipos de erro analitico e a diferenca
entre precisao e exatidao. Capitulos 1a 4.

A estatistica que sustenta
Média e desvio-padrao sem formula assustadora, a carta de Levey-Jennings, as regras de Westgard uma a uma,
erro total admissivel, Sigma e incerteza. Capitulos 5 a 10.

O processo, atividade por atividade
Da decisao que antecede a primeira compra até o fechamento mensal, passando pela entrada de lote, pelo plano,
pela rotina do dia e pelo tratamento da rejei¢cao. Capitulos 11 a 20.

O mundo real

Os casos que nao cabem no fluxo, os habitos que corroem o controle por dentro, os exames que nao tém média
nem desvio, e como o interno e o externo se completam. Capitulos 21a 24.

Tecnologia, automagédo elA
O que muda quando o CIQ vira software, captura automatica pelo equipamento, deteccao além de Westgard, o
que a inteligéncia artificial faz bem e o que ela nao deve fazer, e 0 modelo de dados por tras. Capitulos 25 a 30.

Norma e auditoria
O que a RDC 978/2025, 0 PALC e a ISO 15189 exigem, e 0 que o auditor efetivamente procura. Capitulos 31 e 32.

Apéndices
Glossario, fontes de erro total admissivel, checklist de implantacao e um modelo de plano de CIQ pronto para
adaptar.

Como ler, se vocé tem pressa

Nunca viu CIQ: capitulos 1 a 4, depois 6 e 7, depois 16. Vai implantar: parte Il inteira, mais o

apéndice D. Ja opera e quer melhorar: capitulos 9, 14, 19, 21, 22 e 27. Vai escolher ou

construir software: parte V.
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O que é controle interno da qualidade

Parte | - Fundamentos

Todo dia, antes de entregar um resultado a um paciente, o laboratério precisa ter
alguma razao para acreditar que suas maquinas estao medindo certo. O controle interno
da qualidade é o conjunto de praticas que produz essa razao.

A balanga da padaria

Imagine uma padaria. Antes de vender pao o dia inteiro, o padeiro coloca sobre a balanca um peso de
referéncia de um quilo. Se a balangca marcar um quilo, ela é confiavel e pode pesar os clientes. Se
marcar 1,2 kg, ele conserta antes de cobrar alguém a mais.

O laboratorio faz exatamente isso. O “peso conhecido” é um liquido especial, 0 material de controle,
CUja concentracao ja se sabe. Todo dia esse material € medido no equipamento como se fosse uma
amostra de paciente. Se o resultado bate com o esperado, o sistema esta sob controle e os exames
seguem. Se nao bate, para-se, investiga-se e corrige-se antes de liberar laudos.

Afrase que resume tudo

O controle interno nao avalia o paciente. Ele avalia se o sistema de medicao esta

funcionando — para que o resultado do paciente possa ser considerado confiavel.

Por que essa distingdo importa
E comum ouvir que o controle “garante que o resultado esta certo”. Nao é bem isso, e a diferenca tem

consequéncia pratica. O controle nao olha para a amostra do paciente: ele olha para o sistema que a
mediu, num determinado periodo. O que ele demonstra é que, naguele periodo, o conjunto de
equipamento, reagente, calibragao e método estava se comportando dentro do esperado.

Dai decorre uma consequéncia que atravessa este livro inteiro: quando um controle reprova, a
pergunta ndo é apenas “o que houve com a maquina”, mas também “desde quando ela podia estar
errada, e o que fizemos com os pacientes desse periodo"”. Voltaremos a isso no capitulo 19.

O que ele néo &

Ndo é conferéncia de digitagédo Ndo é calibragéo

Conferir se o numero foi transcrito Calibrar ajusta o sistema. Controlar verifica se,
corretamente é importante, e é outra coisa. O depois de ajustado, ele continua medindo certo.
controle interno trata do valor produzido pela Confundir os dois é a origem de um erro grave
medicao, nao do seu transporte. que o capitulo 13 detalha.
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Ndo é o controle externo Ndo é papelada para auditoria

O externo compara o seu laboratério com Quando vira isso, perde a func¢ao. O capitulo 22
outros. O interno compara o seu laboratério reune os habitos que transformam o controle
com ele mesmo, todo dia. Sdo complementares num arquivo de numeros que ninguém Ié.

e o capitulo 24 mostra por qué.

De onde vem a obrigagdo

No Brasil, a referéncia sanitaria vigente € a RDC 978/2025, que substituiu a RDC 786/2023 — que por
sua vez havia substituido a RDC 302/2005. Ela exige controle interno contemplando os equipamentos
e analitos realizados, com critérios, frequéncia, registros e avaliacado dos resultados. Para os produtos
de diagnostico in vitro em geral, estabelece controle no minimo a cada corrida analitica, seguindo as
instrucoes do fabricante, e também apds manutencao preventiva e corretiva.

Acreditacoes como o PALC (SBPC/ML) e a ISO 15189 vao além do minimo sanitario e cobram
evidéncia de que o programa é planejado, avaliado e melhorado. A parte VI trata disso em detalhe.

.
Uma observagdo sobre as normas neste livro

As exigéncias normativas mudam. Os principios técnicos — por que se mede um controle, o que
um desvio significa, como se investiga — nado mudam com a mesma velocidade. Este livro se
apoia nos principios e cita a norma como piso, hao como roteiro.
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02 o vocabuldario essencial

Parte | - Fundamentos

Boa parte da confusao em controle de qualidade nao é estatistica: € vocabulario.

Palavras parecidas nomeiam coisas diferentes, e a mesma palavra as vezes nhomeia

duas. Este capitulo fixa os termos que o resto do livro vai usar.

Analito

Método

Sistema
analitico

Calibrador

Material de
controle

Lote

Nivel

A substancia que esta sendo medida. Glicose, creatinina, TSH, potassio.

Nao confundir com exame: "hemograma” € um exame que contém varios analitos.

A técnica analitica usada para medir aquele analito.

Glicose pode ser medida por hexoquinase ou por glicose oxidase. Creatinina, por
Jaffé ou por técnica enzimatica. O método muda o valor esperado do controle —
este é um dos pontos mais importantes do livro.

A combinagao concreta que produz o numero: analito + método + equipamento +
reagente.

Nao se controla “o Cobas”. Controla-se “glicose por hexoquinase no Cobas ¢311
com o reagente GLUC3". Um equipamento abriga dezenas de sistemas analiticos.

Material que ensina o sistema a converter sinal em concentragcao: “quando enxergar
este sinal, ele vale X".

Ajusta o sistema. Tem lote e validade proprios, e um calibrador degradado calibra
errado sem avisar.

Material de concentracao conhecida, medido como se fosse paciente, para verificar
se o sistema continua medindo certo depois de calibrado.

Nao ajusta nada — so revela. E nao pode ser o mesmo material usado na calibracao,
senao o sistema concorda consigo mesmo.

Uma fornada especifica do material de controle, com numero e validade proprios.

Duas fornadas do mesmo produto ndo sao idénticas. Os valores esperados sao por
lote, e trocar de lote € um evento analitico — nao de estoque.

A faixa de concentragcao do material. O mesmo lote costuma vir em dois ou trés
niveis.

Nivel 1 préximo do normal, nivel 2 na faixa patoldgica. Serve para testar o sistema
em regides diferentes da faixa de medicao — ele pode funcionar bem numa e falhar
na outra.
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Frasco A unidade fisica. Um lote chega como varios frascos.

Todos compartilham o mesmo lote e 0 mesmo valor esperado, mas cada frasco tem
vida proépria a partir da abertura. Lote e frasco ndo sdo a mesma coisa.

Corrida O conjunto de amostras processadas sob a mesma condi¢ao operacional, entre um
analitica inicio e um encerramento definidos pelo laboratorio.

Nao é “um lote de tubos”. Em equipamentos continuos é um periodo controlado. E o
conceito que responde “quais pacientes desde o ultimo controle valido".

Evento de Uma ou mais medi¢cdes de material de controle seguidas da avaliacdo das regras.

controle Um evento pode conter dois niveis de cinco analitos — dez medi¢cdes e uma Unica
deciséo.

.

Duas armadilhas de linguagem

"Corrida" as vezes nomeia o periodo de pacientes e as vezes uma medicao isolada do controle.
Quando a norma exige controle “a cada corrida analitica”, fala do periodo. “Controle" as vezes
nomeia 0 material, as vezes a medicao, as vezes o programa inteiro. Neste livro: material de
controle, medicao de controle, programa de controle.
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Os trés tipos de erro analitico

Parte | - Fundamentos

Nenhuma medicao é perfeita. O que distingue um laboratério confiavel ndo € auséncia
de erro — é saber que tipo de erro esta acontecendo, porque cada tipo pede uma
investigacao diferente e produz um dano diferente no paciente.

DIAGRAMA 1-COMO CADA ERRO APARECE NA CARTA DE CONTROLE

A_N_A ) _
NV VvV \

Aleatorio Sistematico Grosseiro
dispersao aumenta, centro se desloca um ponto isolado,
centro permanece e fica deslocado muito distante

A linha central é o valor esperado; as tracejadas, os limites. O formato do desvio na carta é a primeira pista do que
investigar.

Erro aleatério — a impreciséo
E a variacdo que aparece quando se mede a mesma coisa varias vezes e o resultado danca em torno

de um centro. Ela existe sempre; o problema comeca quando aumenta.

Como se manifesta: a dispersao cresce, mas a média continua no lugar. Na carta, os pontos se
espalham para os dois lados. Os niveis de controle podem discordar entre si no mesmo evento — um
sobe, o outro desce.

Causas tipicas: bolha na pipetagem, coagulo, sonda entupindo, homogeneizacao deficiente, variacao
de temperatura, reagente perto do fim.

Dano ao paciente: imprevisivel em dire¢cao, mas limitado em quantidade — afeta resultados isolados,
nao a producao inteira.

Erro sistematico — o viés

E 0 erro que empurra todas as medicées na mesma direcao. E o mais perigoso dos trés, justamente
porgue nao chama atencao: os resultados continuam plausiveis, s6 que todos errados para o0 mesmo
lado.

Como se manifesta: o centro se desloca. Na carta, aparece como um degrau (shift, quando algo
mudou de uma vez) ou uma subida gradual (trend, quando algo se degrada aos poucos).

Causas tipicas: calibracao incorreta, troca de lote de reagente, deterioragcao do calibrador, ldampada
do fotébmetro envelhecendo, alteracao de temperatura sustentada.
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Dano ao paciente: atinge toda a producao do periodo. Um viés de poucos por cento pode ser
clinicamente irrelevante em faixa normal e decisivo perto de um limite de decisao.

Erro grosseiro — o engano
E 0 erro que ndo pertence & estatistica do sistema: alguém trocou o frasco, digitou errado, rodou o
nivel 2 achando que era o nivel 1, esqueceu de homogeneizar.

Como se manifesta: um unico ponto absurdamente distante, sem qualquer coeréncia com o historico.

Como reconhecer: quando o desvio é grande demais para ser plausivel, a primeira hip6tese deve
ser engano, nao falha do equipamento. Conferir a identificacao antes de abrir chamado técnico
economiza manhas inteiras.

TIPO NA CARTA PRIMEIRO ACHECAR ALCANCE DO DANO
Aleatorio Dispersao cresce, centro fica  Preparo, bolha, sonda, homogeneizacao  Resultados isolados
Sistematico  Degrau ou subida gradual Calibracao, lote de reagente, calibrador Toda a produgao do periodo
Grosseiro Um ponto muito distante Identificacao, nivel trocado, digitagao Aquela medicao

Por que essa classificagédo vale a pena registrar

Classificar o tipo de erro a cada rejeicao parece burocracia no momento. Ao longo de um ano,
porém, a distribuicao revela se o laboratdério tem um problema pontual ou um problema

cronico — e qual. E informacédo que ndo se recupera depois.

Lisya * Tecnologia para laboratérios lisya.com.br 7



Precisdo, veracidade e exatiddo

Parte | - Fundamentos

Na linguagem comum, “preciso” e “exato” sdo sinbnimos. Em metrologia, ndo sdéo — e a
diferenca é exatamente a diferenca entre os dois primeiros tipos de erro do capitulo
anterior.

DIAGRAMA 2 - OS QUATRO ESTADOS POSSiIVEIS DE UM SISTEMA DE MEDIGAO

& ¢ ° N

F) {
[}
[ )
e °
Preciso e verdadeiro Preciso, ndo verdadeiro Verdadeiro, ndo preciso Nem um nem outro
é o que se busca viés — erro sistematico dispersao — erro aleatorio método inadequado

O centro do alvo é o valor verdadeiro. Cada ponto € uma medicao. Repare que o segundo caso é 0 mais traicoeiro: as
medicoes concordam lindamente entre si e todas estao erradas.

Precisdo é concorddancia entre medigoes

Mede-se repetindo a mesma amostra e observando quanto os resultados variam entre si. Quanto
menor a variacdo, mais preciso. O indicador é o coeficiente de variacdo (CV), expresso em
porcentagem — ele diz 0 tamanho da dispersao em relacao ao valor medido, o que permite comparar
analitos de escalas diferentes.

A precisao tem dois recortes que aparecem na verificacao de desempenho de um equipamento novo:
a repetibilidade, medida dentro de uma mesma corrida, e a precisao intermediaria, medida ao longo
de dias diferentes — que é a que interessa ao controle de rotina, porque € a variacao entre dias que o
paciente enfrenta.

Veracidade é proximidade do valor verdadeiro

Mede-se comparando a média das medi¢cdes com um valor de referéncia. A distancia entre as duas é
o viés (bias), também expresso em porcentagem. Um sistema pode ter viés grande e dispersao
minima — é o segundo alvo do diagrama, o mais perigoso.

Exatiddo é o efeito combinado

Exatidao é quanto um resultado individual se afasta do valor verdadeiro, somando os dois efeitos. E
por isso que o requisito de qualidade de um analito ndo se expressa em precisao hem em viés
isolados, mas em erro total — assunto do capitulo 8.
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O que cada umresponde

Precisado (CV): se eu repetir, o resultado muda muito? Veracidade (viés): a minha média esta no
lugar certo? Exatidao: este resultado, sozinho, pode estar a que distancia da verdade?

Onde o controle interno enxerga e onde néo enxerga

O controle interno enxerga muito bem a precisao: ele mede o mesmo material repetidamente. A
veracidade, ele s6 enxerga enquanto o valor esperado for confiavel. Se o alvo foi estabelecido
num periodo em que o sistema ja estava desviado, o viés entra no alvo e fica invisivel. E a razao
de existir o controle externo — e o capitulo 27 mostra outras formas de detectar isso.
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Média, desvio-padrdo e distribuigdo

Parte Il - A estatistica que sustenta

Dois numeros descrevem quase tudo o que o controle interno precisa saber: onde o
sistema costuma acertar e quanto ele costuma oscilar. Este capitulo explica os dois sem
férmula assustadora — mas com o rigor necessario para o resto do livro.

A média é o centro

Meca o mesmo material de controle vinte vezes. Os resultados nao serao idénticos: 92, 94, 93, 91,
95... A média é o centro em torno do qual eles se organizam. No controle interno, ela é o valor
esperado: aquilo que o sistema deveria produzir quando esta funcionando.

O desvio-padrédo é a régua da oscilagdo
O desvio-padrao — abreviado DP, ou SD em inglés — responde: quando o resultado se afasta do

centro, ele costuma se afastar quanto? E uma medida de dispersdo na mesma unidade do resultado.
Se a glicose do controle tem média 93 e DP 2, entdo oscilar entre 91 e 95 é o comportamento normal
daquele sistema.

A grande utilidade do DP é servir de régua universal. Em vez de dizer "deu 97, que é 4 acima”, diz-se
“deu 97, que é 2 desvios acima”. Essa traducao permite tratar glicose, sédio e TSH com a mesma
linguagem, apesar de escalas completamente diferentes.

DIAGRAMA 3 - ADISTRIBUICAO E O QUE CABE EM CADA FAIXA

68% dos fesultados
95% entre £2DP - 99,7% entre +3 DP

-3 DP -2 DP -1DP média +1DP +2 DP +3 DP

Fora de +2 DP acontece em 1 de cada 20 medi¢cdes mesmo com o sistema perfeito.

Esta forma de sino € o comportamento esperado de um sistema estavel. As proporgdes sao o que da sentido as
regras do capitulo 7.
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O nimero que muda a leitura de tudo

Um ponto fora de *2 DP acontece, em média, uma vez a cada vinte medicoes, mesmo com

o sistema perfeitamente sob controle. E por isso que ultrapassar 2 DP ¢é alerta e ndo

reprovacao — e por isso rejeitar toda vez que isso acontece produz investigacao inutil e ensina
a equipe a ignorar alarme.

Coeficiente de variagédo: o DP em porcentagem

O CV é o desvio-padrao dividido pela média, expresso em porcentagem. Ele serve para comparar a
estabilidade entre analitos: um DP de 2 é étimo para uma glicose de 93 (CV de 2,2%) e péssimo para
uma creatinina de 1,0 (CV de 200%).

O CV é o indicador que se acompanha més a més. Um CV que sobe devagar, sem violar regra
nenhuma, & um dos sinais precoces mais valiosos de que o método esta perdendo capacidade.

De onde vém a média e o DP que o laboratorio usa
Existem duas origens, e a diferenca entre elas € assunto recorrente neste livro:

Valores do fabricante (bula) Valores do laboratério

Vém impressos na folha que acompanha o lote. Apurados medindo aquele lote no proprio
Sao médias obtidas em muitos laboratérios e sistema analitico, tipicamente cerca de vinte
equipamentos. Servem para comecar, enquanto medi¢cdes em vinte dias distintos. Descrevem
nao ha série propria. este equipamento nas suas condicoes — e é

por isso que prevalecem.

Vinte dias distintos, e nao vinte medicdes seguidas, porque o que se quer capturar é a variacao entre
dias — que inclui trocas de turno, oscilagdes de temperatura ambiente, recalibracdes e tudo mais que
o paciente real enfrenta. Vinte medicdes numa unica manha descrevem uma manha boa, ndo o
sistema.
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A cartade Levey-Jennings

Parte Il - A estatistica que sustenta

A carta é a ferramenta mais reconhecivel do controle de qualidade, e a mais mal
utilizada. Ela nao serve para dizer se um ponto passou: serve para mostrar o
comportamento ao longo do tempo — que é onde moram 0s desvios que importam.

DIAGRAMA 4 - ANATOMIA DA CARTA

cada ponto € uma medigao do controle, em ordem de tempo -

Uma carta por combinacao de nivel, analito, equipamento e lote. Misturar qualquer um deles inutiliza a leitura.

O eixo vertical estd em desvios-padrao, ndo na unidade do exame — é isso que permite ler qualquer analito com o
mesmo olhar.

Uma carta para cada combinagédo
Este é o erro de montagem mais comum. A carta so6 é legivel se todos os pontos pertencerem ao

mesmo nivel, do mesmo analito, no mesmo equipamento, do mesmo lote. Misturar dois
equipamentos esconde o que esta acontecendo em cada um. Misturar dois lotes fabrica um degrau
que nao existe — e esconde os degraus que existem.
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O que a carta mostra que o valor isolado ndo mostra

Deslocamento O centro muda de patamar de uma vez e permanece. Costuma ter data e hora: uma
recalibracdo, uma troca de lote de reagente, uma manutencao.

Tendéncia O centro caminha devagar, por dias ou semanas. Costuma ser degradacao: reagente
envelhecendo, calibrador perdendo titulo, lampada no fim da vida.

Aumento de O centro fica, mas os pontos se espalham. Aponta para instabilidade mecéanica ou de
disperséo preparo, nao para viés.

Ponto isolado Sem coeréncia com a vizinhancga. Primeira hipotese: engano, nao falha do sistema.
distante

O desvio que a carta ndo mostra

Se a média usada como centro foi estabelecida enquanto o sistema ja estava desviado, a carta
fica perfeita e inutil: os pontos se organizam lindamente em torno de um centro errado.
Nenhuma regra dispara. Esse caso especifico e as formas de detecta-lo estao no capitulo 27.
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As regras de Westgard, uma a uma

Parte Il - A estatistica que sustenta

As regras traduzem padrdes da carta em decisao. Cada uma foi desenhada para pegar
um tipo de erro — e usa-las sem saber qual pega o qué é a razao de tantos laboratorios
rejeitarem demais e detectarem de menos.

A notacao é simples. O numero antes diz quantas medicdes, 0 numero depois diz a distancia em

desvios-padrao. Assim, 1-3s significa “uma medicao além de 3 DP"; 2-2s, "duas medicdes
consecutivas além de 2 DP do mesmo lado”.

DIAGRAMA 5 - AS SEIS REGRAS MAIS USADAS

___________________________ o o .
° d o
L] 'y [ ] 'y
b4 0 o ° e N
I o
1-3s - rejeita 2-2s - rejeita R-4s - rejeita
erro aleatério ou grosseiro erro sistematico erro aleatoério entre niveis
® ® ) e e ®© o © o ® o 0 o o ° .
L4 ®
4-1s - rejeita 10x - rejeita 1-2s - alerta
quatro seguidas além de 1 DP dez do mesmo lado, sem sair da faixa olha, nao rejeita

Amarelas sao +2 DP e vermelhas +3 DP; no 4-1s, as cinzas marcam =1 DP. Repare na 10x: nenhum ponto saiu da faixa e
mesmo assim ha desvio.

1-2s — aregra de alerta

Um ponto além de 2 DP. Nao rejeita. Como vimos no capitulo 5, isso acontece em uma a cada vinte
medicoes com o sistema perfeito. Usar 1-2s como reprovacao é o erro de configuracao mais comum:
gera rejeicao falsa em massa e treina a equipe a repetir o controle até passar.

1-3s — o ponto isolado distante

Um ponto além de 3 DP. Rejeita. Acontece por acaso em menos de 3 vezes a cada mil medicdes,
entao quase sempre significa alguma coisa — em geral erro aleatorio ou grosseiro.
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2-2s — duas do mesmo lado

Duas medicdes consecutivas além de 2 DP, do mesmo lado. Rejeita. E a principal detectora de erro
sistematico. Pode ser lida dentro do mesmo evento (niveis 1 e 2 juntos) ou entre eventos consecutivos
do mesmo nivel.

R-4s — a diferenga entre niveis
No mesmo evento, um nivel acima de +2 DP e o outro abaixo de -2 DP, somando 4 DP de diferenca.
Rejeita. Aponta erro aleatodrio: o sistema perdeu estabilidade, ndo se deslocou.

4-1s — quatro seguidas além de 1DP
Quatro medic¢des consecutivas do mesmo lado, além de 1 DP. Rejeita. Detecta viés menor que 0 2-2s,
ao custo de precisar de mais historico.

10x — dez do mesmo lado

Dez medicdes consecutivas do mesmo lado da média, mesmo sem nenhuma sair da faixa. Rejeita. E
a regra que pega o desvio invisivel: se o sistema estivesse centrado, a chance de dez seguidas cairem
do mesmo lado seria de aproximadamente uma em mil.

Algumas casas usam variagcdes — 8x, 12x — e também a 7T, sete pontos em tendéncia continua de
subida ou descida. O principio € o mesmo: padrao improvavel demais para ser acaso.

Ndo existe conjunto correto para todos os métodos

Regra apertada em método instavel gera rejeicao falsa, investigacao inutil e descrédito do
alarme. Regra frouxa em método critico deixa passar erro que chega ao paciente. A escolha
certa depende da capacidade do método — e é exatamente isso que o Sigma, no capitulo 9,
permite decidir com numero em vez de opiniao.

Se uma regra reprova demais

A pergunta certa ndo é “posso desligar esta regra?”. E “este método consegue atender o
requisito de qualidade que eu defini?". Desligar a regra trata o alarme e deixa o incéndio.

Lisya * Tecnologia para laboratérios lisya.com.br 15



Erro total admissivel

Parte Il - A estatistica que sustenta

Até aqui, tudo foi descritivo: quanto o sistema oscila, para onde ele se deslocou. Falta a
pergunta que da sentido a tudo — quanto de erro a medicina tolera neste exame? A
resposta é o erro total admissivel, o TEa.

O queé

O TEa é o limite de erro que um resultado pode carregar sem mudar a conduta clinica. Costuma ser
expresso em porcentagem (ex.: 10% para glicose) ou em valor absoluto para analitos de faixa estreita
(ex.: £4 mmol/L para s6dio), e as vezes como o maior dos dois.

E o Unico nimero do controle de qualidade que ndo vem do laboratério: vem de fora, da necessidade
clinica. Todos os outros — média, DP, CV, viés — descrevem o que o sistema faz. O TEa descreve o
que ele precisa fazer.

DIAGRAMA 6 - O ORGAMENTO DO ERRO

[ viés 1,65 x CV folga ]

TEa — tudo o que a medicina tolera

O viés consome uma parte fixa. A imprecisao consome outra, proporcional ao CV.
O que sobra é a margem de seguranga do sistema.

Erro total = viés + 1,65 x CV. O fator 1,65 corresponde a cobrir 95% dos resultados de um lado da distribuicao.

De onde vém os himeros
Ha quatro fontes reconhecidas, e a escolha entre elas é uma decisao técnica do responsavel técnico
— nao existe uma unica resposta certa:
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Variagéo
biolégica

Requisitos
regulatorios

Estado da
arte

Opinido
clinica

Derivada de quanto o proprio analito varia naturalmente dentro de uma pessoa e entre
pessoas. E a base mais defensavel cientificamente e costuma ser a mais exigente.

Limites fixados por programas oficiais de proficiéncia, como os critérios CLIA. Sao
pragmaticos e amplamente usados como referéncia.

O que os métodos disponiveis no mercado efetivamente conseguem entregar hoje. Util
quando a variacao bioldgica exige mais do que a tecnologia oferece.

O quanto o médico que usa aquele exame considera que muda conduta. Menos formal,
mas insubstituivel em exames de decisao binaria.

A fonte importa tanto quanto o nUmero

Dois laboratorios podem escolher TEa diferentes para o mesmo analito e ambos estarem

corretos, desde que a escolha esteja justificada. O que nao se admite € TEa sem origem

declarada — porque ai ninguém consegue discutir se ele € adequado.

Por que o TEa precisa vir antes das regras
Sem TEa, escolher regra de Westgard é palpite. Com TEa, a escolha tem critério: compara-se o que o

método entrega (viés e CV medidos) com o que a clinica exige, e a diferenca define quanta vigilancia

€ necessaria. Essa comparagao tem um nome — Sigma — e € o proximo capitulo.
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Sigma metrologico

Parte Il - A estatistica que sustenta

Sigma € o numero que responde, com evidéncia, a pergunta que o capitulo 7 deixou em
aberto: quanta vigilancia este método precisa? Ele compara o que a clinica exige com o
que o método entrega.

A conta
-
Sigma = (TEa - viés) + CV

Todos em porcentagem. O TEa € o orgamento total; o viés ja consome uma parte fixa; o que

sobra é dividido pelo CV, que é o tamanho de um “passo” de imprecisao. O resultado diz
quantos passos de imprecisao cabem dentro da margem que sobrou.

L

Exemplo: glicose com TEa de 10%, viés medido de 1,5% e CV de 2,0%. Sigma = (10 - 1,5) + 2,0 =
4,25. Cabem pouco mais de quatro passos de imprecisao dentro da folga — o método tem margem
confortavel.

Outro: um imunoensaio com TEa de 12%, viés de 3% e CV de 6%. Sigma = (12 - 3) + 6 = 1,5. Cabe
um passo e meio. Qualquer oscilagcao sai do aceitavel, e nenhuma regra de Westgard conserta isso.

DIAGRAMA 7 - AESCALA SIGMA E O QUE ELA IMPLICA

<2 3 4 ) 6

inaceitavel fragil aceitavel bom a excelente
trocar método regra multipla, N alto 1-3s / 2-2s | R-4s 1-3s sozinha basta

Quanto maior o Sigma, menos regra € necessaria — e menos rejeicao falsa o laboratorio sofre.

A escala é a mesma usada na industria. Em laboratério clinico, Sigma 6 significa um método com margem tao larga que

erros relevantes praticamente ndo escapam.

Como o Sigma escolhe a regra
A logica é de custo e beneficio. Método com Sigma alto tem margem sobrando: um erro relevante

produz um desvio grande, que a regra mais simples pega. Acrescentar regras s6 aumentaria a
rejeicao falsa sem ganho de deteccao.

Método com Sigma baixo tem margem estreita: um erro relevante produz desvio pequeno, que s6 um
conjunto de regras sensiveis pega — e ainda assim com dificuldade. Dai a necessidade de regras
multiplas e, as vezes, de mais medicdes por evento.
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SIGMA LEITURA CONJUNTO SUGERIDO NIVEIS POR EVENTO

26 excelente 1-3s 2
5 bom 1-3s-2-2s 2
4 aceitavel 1-3s-2-2s - R-4s 2
3 fragil 1-3s-2-2s - R-4s - 4-1s - 10x 2a4

<3 inaceitavel nenhuma combinacao resolve —

O que o Sigma baixo realmente esta dizendo

Sigma abaixo de 3 nao é um problema de controle de qualidade — é um problema de método.
A resposta certa nao é apertar regra: é rever calibracao, trocar reagente, revisar o

procedimento ou, no limite, substituir a técnica. Apertar regra apenas transfere o custo para a

rotina, na forma de rejeicao diaria.

Por que o Sigma precisa ser recalculado

Viés e CV mudam: reagente novo, calibracao diferente, equipamento envelhecendo. O Sigma
calculado na implantacao descreve o passado. Recalcula-lo no fechamento mensal, ou a cada
mudanca relevante, é o que mantém o conjunto de regras adequado — e é também um excelente
indicador de que algo esta se degradando antes que qualquer regra dispare.
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Incerteza de medigédo

Parte Il - A estatistica que sustenta

Todo resultado laboratorial € um valor acompanhado de uma duvida. A incerteza de
medicao é a quantificacao formal dessa duvida — e o controle interno € a principal
fonte de dados para calcula-la.

O que &, em linguagem simples

Quando o laudo diz "glicose 100 mg/dL", o valor verdadeiro ndao é exatamente 100. Esta em algum
lugar préximo. A incerteza declara esse "proximo” com um intervalo e um nivel de confiancga: por
exemplo, 100 £ 4 mg/dL com 95% de confianca.

Nao é erro, e ndo é defeito. E uma propriedade inevitavel de qualquer medicdo — e declara-la é sinal
de maturidade, nao de fragilidade.

DIAGRAMA 8 - POR QUE A INCERTEZA MUDA A LEITURA CLINICA

limite de decisao

resultado A — decisao clara
C

b

resultado B — o intbrvalo cruza o limite
Dois resultados, a mesma incerteza. S6 o segundo € ambiguo para a conduta.

A incerteza importa mais perto dos pontos de decisao clinica do que no meio da faixa normal — e é isso que orienta
onde apertar o controle.

De onde vem o dado

A abordagem mais usada em laboratorio clinico parte da precisao intermediaria — exatamente a
variacao que o controle interno mede todo dia, ao longo de dias, turnos e recalibra¢des. Acrescenta-
se a incerteza do valor atribuido ao calibrador, que vem do fabricante, e combinam-se as duas.

Em termos praticos: um laboratério que mantém controle interno bem feito ja possui o insumo
principal. Falta apenas fazer a conta e declarar.
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Para que serve no dia a dia

Interpretar resultados perto do limite

Quando o intervalo cruza um ponto de deciséo,
o resultado nao distingue as duas condutas.
Saber disso muda o que se comunica.

Comparar equipamentos

Dois sistemas sao intercambiaveis se a
diferenca entre eles couber dentro das
incertezas. E o critério objetivo para isso.

Lisya * Tecnologia para laboratérios

Comparar dois resultados do mesmo
paciente

Uma diferenca so é real se for maior do que a
incerteza das duas medicdes somadas. Isso
evita tratar ruido como evolucao clinica.

Atender a acreditacgéo

ISO 15189 e programas de acreditagcao pedem
que a incerteza seja estimada, documentada e
disponivel a quem solicita.
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Fundagéio: o que decidir antes de comprar
qualquer coisa

Parte Il - O processo, atividade por atividade

Existe um conjunto de decisdes que nao depende de equipamento, de lote nem de
fornecedor. Um laboratério que pula esta etapa descobre tarde que ndo sabe dizer o
que € “erro demais” em cada exame — e sem isso nenhuma regra faz sentido.

DIAGRAMA 9 - AS DUAS CAMADAS DA PREPARAGAO

PREPARAQ[\O ESTRUTURAL PREPARA(;AO OPERACIONAL

Acontece quando entra algo novo: Acontece antes de cada periodo de trabalho e
equipamento, método, reagente, calibrador, responde a uma Unica pergunta: este sistema
material de controle ou lote. esta liberado para receber pacientes agora?
Rara, demorada, é cadastro. Capitulos 11a 15. Curta, diaria, é decisao. Capitulos 16 e 17.

Confundir as duas é a origem de boa parte da frustracdo com controle de qualidade: cobra-se da rotina o que deveria
ter sido decidido no cadastro.

As seis decisoes fundacionais

DECISAO QUEM O QUE PRODUZ

Menu de exames e analitos executados internamente RT e diregao Lista de analitos proprios x apoiados
Requisito de qualidade (TEa) de cada analito RT TEa com a fonte registrada

Cadastro de setores, métodos e unidades Gestor da Qualidade Vocabulario comum

Politica de controle da qualidade RT e Gestor POP aprovado e distribuido
Qualificagao de fornecedores de controle Compras e Gestor Fornecedor aprovado

Estratégia de CQ por analito RT Niveis, regras e frequéncia

S6 se controla o que se executa
A primeira decisao parece obvia e nao é. Exame enviado a laboratério de apoio tem outro regime: o

controle interno é de quem mede. O que cabe ao laboratério solicitante é qualificar e monitorar o apoio
— assunto diferente, com evidéncia diferente.
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A politica precisa existir antes da crise

A politica de controle responde, por escrito e com antecedéncia, as perguntas que aparecem no pior
momento possivel: quem pode liberar rotina com controle reprovado e sob quais condicées; quando
um desvio vira nao conformidade; quem avalia e quem libera no plantao e no feriado; o que se faz com
0s pacientes de um periodo comprometido.

Decidido antes, vira procedimento

Decidido durante a crise, vira improviso com assinatura. A diferenca entre os dois € justamente
0 que uma auditoria consegue enxergar — e 0 que protege quem assinou.

Um detalhe na qualificagéo de fornecedores

Além de registro sanitario, rastreabilidade e prazo de entrega, vale verificar se o fabricante publica
valores atribuidos para o método que o laboratorio usa. Um material excelente sem valor para a
sua técnica obriga a estabelecer tudo do zero, e isso muda o custo da decisao.
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Entrada de equipamento

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Um analisador novo nao entra em rotina porque ligou € mostrou numeros. Ele entra
depois de demonstrar, com dados, que mede o que promete na faixa que interessa — e
a demonstracao é por analito, ndao pelo aparelho.

O equipamento abriga sistemas analiticos

Como vimos no capitulo 2, o objeto controlado nao é o aparelho: é a combinacao analito + método +
equipamento + reagente. Um mesmo analisador abriga dezenas dessas combinacdes. Por isso o
cadastro tem dois niveis.

O aparelho A configuragéo de cada analito
Fabricante, modelo, niumero de série, setor, Método, unidade de medida e reagente padrao.
unidade. Muda quase nunca. O numero de série E o que transforma “o Cobas faz glicose” em "o
€ o que liga o registro ao objeto fisico quando Cobas faz glicose por hexoquinase, em mg/dL,
ha dois aparelhos iguais na mesma bancada. com GLUC3".

A verificagdo de desempenho
E a etapa que estabelece se 0 método consegue atender o TEa definido na fundacao. Se nao

conseguir, ndo adianta apertar regra de Westgard depois — o problema € anterior ao controle.

O QUE SE VERIFICA O QUE RESPONDE

Repetibilidade Quanto varia repetindo na mesma corrida

Precisao intermediaria Quanto varia ao longo de dias — é a que interessa a rotina

Veracidade A média esta no lugar certo, comparada a uma referéncia

Linearidade e faixa de medicao Em que intervalo de concentracao o sistema responde de forma confiavel
Limite de deteccao e de quantificacao A partir de que valor o resultado significa alguma coisa

Carryover Se uma amostra muito alta contamina a seguinte

Intervalo de referéncia

Estabelecer um intervalo de referéncia do zero exige uma populagao de individuos saudaveis e é caro.
Verificar o intervalo proposto pelo fabricante com um nimero pequeno de amostras da populacao
atendida é aceitavel, muito mais viavel, e € o que a maioria dos laboratorios faz.
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Liberagdo é por analito

E normal liberar dezoito analitos e segurar dois que ainda ndo fecharam a verificacao. Tratar o
equipamento como bloco Unico atrasa a operacao inteira por causa de dois exames — g, no
sentido inverso, libera exames que nao deveriam ter sido liberados.

E a infraestrutura
Muito desvio cronico nasce fora do aparelho: temperatura do ambiente oscilando, instabilidade

elétrica, bancada que vibra, incidéncia de sol. A qualificacdo da instalacao € o momento de registrar

essas condicdes — depois, elas viram hipoteses caras de investigar.
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Entrada de lote: reagente, calibrador e controle

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

E o bloco que mais se repete e 0 mais subestimado. Lote novo é evento analitico, nao
evento de estoque — e trata-lo como reposicao de prateleira é a causa de uma familia
inteira de desvios inexplicados.

Trés lotes com papéis distintos

Reagente Calibrador Controle

Participa da reagcao que mede Ensina a curva ao sistema. Verifica o resultado da

a substancia do paciente. Tem validade e data de calibracdo. E o Unico dos trés
Dois lotes do mesmo abertura préprias. Um que nao ajusta nada — so6
reagente nao sao tratados calibrador degradado calibra revela.

como idénticos: a troca pode errado e nao avisa.

exigir recalibracao e novos

controles.

O controle néo pode ser o material da calibragéo

Se o controle for aquilo com que o sistema foi ajustado, ele vai concordar consigo mesmo e nao
avalia nada. O controle precisa ser uma verificacao independente do processo de medicao.

E um erro conceitual que passa despercebido porque os niimeros ficam lindos.

A hierarquia do material de controle

DIAGRAMA 10 - PRODUTO, LOTE, NiVEL E FRASCO

Produto Lote Nivel Frasco
fabricante e matriz fornada, com validade concentracao e sub- unidade fisica, com
lote abertura

O valor esperado pertence ao nivel. A rastreabilidade do consumo pertence ao frasco. Sao perguntas diferentes:
quanto deveria dare de qual frasco saiu.

Dois detalhes que costumam escapar. Primeiro: cada nivel pode ter lote e validade proprios. No
catalogo de varios fabricantes, o produto tem um lote mestre e cada nivel carrega o seu — lote mestre
12340, nivel 1 com 12341, nivel 2 com 12342. O nivel pode vencer antes do lote-mae.
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Segundo: um frasco cobre dezenas de analitos ao mesmo tempo. Nao se compra um controle para
glicose e outro para colesterol. Um unico frasco de controle de bioquimica traz valores para glicose,
ureia, creatinina, sédio, potassio, colesterol, ALT, AST e muitos outros.

Os valores da bula séo por método

A folha de valores que acompanha o lote traz uma tabela, e a tabela tem uma coluna que muitos
ignoram: o método. A mesma creatinina, no mesmo frasco, pode trazer 1,20 mg/dL por Jaffé e
1,05 mg/dL por técnica enzimatica.

Copiar a linha errada é um erro silencioso: nao gera alarme nenhum no dia, e aparece semanas depois
como um Viés constante que ninguém consegue explicar. E por isso que o alvo do controle ndo é
"material - analito — valor"”, e sim material + lote + nivel + analito + método - valor.

Conferéncia na chegada

Material de controle transportado fora da faixa de temperatura chega visualmente perfeito e
analiticamente comprometido. As enzimas sao as primeiras a se degradar. A conferéncia do indicador
de transporte no recebimento é a Unica chance de pegar isso — depois do aceite, o problema ja
entrou no laboratério disfarcado de lote normal.

Registrar a abertura do frasco

A validade do lote pode estar a um ano de distancia e o frasco ja estar vencido por tempo de aberto.
E uma das causas mais frequentes de desvio inexplicado, e o Unico jeito de preveni-la é controlar a
data de abertura por frasco, com o prazo de estabilidade pds-abertura que o fabricante declara.
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A sobreposic¢do de lotes

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Esta é a atividade que os laboratdrios mais pulam e a que mais custa. Ela resolve um
problema especifico: quando o lote troca, vocé fica sem referéncia confiavel
exatamente no momento em que mais precisa dela.

O problema, em uma frase

Quando a sua referéncia é trocada

Vocé precisa das duas — a velha e a nova — lado a lado, senao fica sem saber se a diferenca

que apareceu veio da referéncia nova ou do seu equipamento.

Voltando a padaria do capitulo 1: 0 peso de referéncia se desgasta e precisa ser substituido. O peso
novo também diz um quilo, mas todo peso tem o seu valor real, € o novo pode ser 1,002 kg. Se vocé
simplesmente troca, e a balangca também tiver se desregulado um pouco no mesmo periodo, os dois
desvios se misturam. O unico instrumento de medir a verdade acabou de ser trocado.

As trés semanas cegas

Como vimos no capitulo 5, a referéncia confiavel de um lote exige cerca de vinte medi¢cdes em vinte
dias distintos. Se o lote novo s6 comecga a ser medido no dia em que o antigo acaba, ha
aproximadamente trés semanas operando com uma referéncia que se sabe imprecisa, sem saber o
quanto. E é nelas que qualquer defeito passa despercebido, porque cabe dentro da imprecisao.

DIAGRAMA 11 - TROCA SEM E COM SOBREPOSIGAO

SEM SOBREPOSICAO
|— _________________ 1
lote antigo — referéncia sélida 1 ~3 semanas cegas :[ lote novo — referéncia sélida ]
N o e e e e e e e e e e e e
0 antigo acaba e o novo comega do zero
coM SOBREPOSIQAO quando o antigo acaba, o novo ja tem hi:
lote antigo — referéncia sélida [ os dois juntos ]

[ lote novo — referéncia sélida ]

A sobreposicao se decide na compra, nao no dia da troca: compra-se o substituto com o lote atual em torno de 70%

consumido.
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O lote antigo vira testemunha
Rodar os dois ao mesmo tempo faz duas coisas de uma vez. Constréi a referéncia do lote novo antes

de vocé depender dela, eliminando o periodo cego. E fornece um ponto de comparacao: o lote antigo
€ quantidade conhecida, entao se algo se mexer, ele diz se a culpa é do lote novo ou do equipamento.

Cinco situagoées que acontecem de verdade

e

1- O erro que entra no alvo e nunca mais sai

O laboratdrio sabia, de meses de medicao, que a glicose girava em torno de 93 no lote antigo.
O lote acaba, o novo chega com bula dizendo 96, e a equipe passa a usar 96. Segunda mede
99, terca 100, quarta 101 — tudo perto de 96, nada dispara.

S6 que duas coisas aconteciam ao mesmo tempo. O lote novo de fato corre mais alto: a média
verdadeira dele naquele equipamento € 100,5. E, junto, o aparelho comecou a medir duas
unidades a mais do que devia. Os dois efeitos couberam dentro da imprecisao da referéncia
provisoria.

Trés semanas depois o laboratério calcula a propria média: 102,6. E adota. Acabou de gravar o
defeito do aparelho dentro da referéncia. Dali em diante o controle nunca mais vai acusar
aquele erro, porque o erro virou o normal. A conta chega meses depois, pelo controle externo, e
ninguém explica de onde veio.

2-Saber se o problema é do frasco ouda maquina

Sobreposicao rodando, os dois lotes medidos todo dia. No sexto dia, a creatinina do lote novo
sobe. Se a do lote antigo ndao se mexeu, o problema é do lote — ou daquele frasco, ou do
preparo — e 0s pacientes estao bem. Se a do lote antigo subiu junto, o problema é do sistema,
e ha laudos em risco.

Sem o lote antigo ao lado, vocé vé apenas o0 novo subindo e precisa adivinhar. Na duvida, muita
gente recalibra — e recalibrar um sistema que estava certo cria o erro que ndo existia.

3-0Olote que é s6 diferente — e o susto que ele causa a toa

Os valores da bula sao médias de varios laboratorios e aparelhos; 0 numero da sua casa quase
sempre & um pouco diferente, e isso € normal. Um horménio, por exemplo: a bula do lote novo
diz 2,1 e o0 seu equipamento mede 2,45, de forma firme. Na sobreposicao, isso € lido como o
gue é — este lote corre mais alto aqui.

Sem sobreposicao, no dia da troca o controle marca 2,45 contra referéncia de 2,1, e isso
reprova. A equipe passa a manha investigando o aparelho, abre chamado, talvez recalibre.
Perdeu meio dia e possivelmente estragou algo que funcionava, por uma diferenca
esperada.
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4 -Olote que chegouestragado

Caixa perfeita, nada aparente. Na sobreposicao, trés enzimas do lote novo vém bem abaixo do
esperado e oscilando muito; as mesmas no lote antigo, normais. Enzimas sao as primeiras a se
degradar com calor — aquele lote pegou sol no transporte.

Descoberto na sobreposicao, liga-se para o fornecedor e a rotina continua no lote antigo.
Descoberto no dia da virada, o laboratério fica sem material de controle em que confie, e a
escolha passa a ser entre parar ou trabalhar as cegas.

5 - O valor que ndio existe para a sua técnica

As vezes a técnica usada pela casa ndo esta na tabela de valores daquele lote. Na qualificacdo
vocé descobre com semanas de folga e tem tempo de estabelecer a referéncia por conta
propria ou trocar de produto. Na virada, descobre sem ter contra o que comparar.

Os trés desfechos possiveis

DESFECHO QUANDO O QUE FICAREGISTRADO

Aprovar com referéncia Comportamento estavel e série Média e DP medidos na casa

propria suficiente

Aprovar provisoriamente Lote bem, série ainda curta Bula em uso e data prevista de revisao

Recusar o lote Comportamento nao fecha Acionamento do fornecedor, com o antigo ainda
cobrindo
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O plano de CIQ

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Até aqui cada peca foi cadastrada separadamente. O plano € o documento vivo que
amarra tudo e responde a uma pergunta operacional: como eu vou saber se a glicose
esta sob controle?

CAMPO DO PLANO EXEMPLO DE ONDE VEM

Equipamento Cobas c311 Cadastro do equipamento (cap. 12)

Analito e método Glicose - hexoquinase Configuragao analitica (cap. 12)

Material e lote de controle Chemistry Control - 12340 Entrada do lote (cap. 13)

Niveis em uso N1e N2 Decisdo do RT

Média e desvio-padrao N1:931+21-N2:2473 = 4,2 Bula no inicio, proprios depois (cap. 14)
Regras ativas 1-3s - 2-2s - R-4s Escolha do RT, orientada pelo Sigma (cap. 9)
Frequéncia A cada corrida analitica Fabricante, risco e volume (cap. 17)
Conduta narejeicao Bloqueia o analito, aciona o biomédico Politica de CQ (cap. 11)

Dois valores, ndo um

O plano guarda o valor do fabricante (média e faixa atribuidas na bula) e o valor do
laboratério (média, DP e CV apurados no proéprio sistema), lado a lado. O primeiro serve para
comecar; o segundo é quem manda depois que houver medicées suficientes, porque descreve
este equipamento nas suas condicoes.

Guardar os dois também permite ver quanto o laboratorio se afasta do fabricante — que é

informacao valiosa, nao erro. Um afastamento que cresce de lote em lote € um sinal precoce
(cap. 27).

O plano é versionado

Quando se investiga um desvio de trés meses atras, é preciso saber qual plano estava valendo
naquele dia: quais regras, qual média, qual frequéncia. Plano sem versao e sem data transforma
investigacado em arqueologia.

Um plano por sistema analitico

Nao existe "o plano de CIQ do laboratoério” nem “o plano do Cobas". Existe o plano da glicose por
hexoquinase no Cobas c311 — e outro, diferente, da glicose por glicose oxidase no equipamento de
apoio, se houver. O que se compartilha entre eles é a politica, nao a configuracao.
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Arotinado dia

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Tudo até aqui foi preparacao: existe alvo, existe regra, existe unidade. Agora sao 6h30
e a rotina comeca. E aqui que a preparacgao vira decisdo operacional.

DIAGRAMA 12 - A SEQUENCIA DA MANHA

1-Preparar o equipamento
verificagdes internas, temperatura, alarmes

2 - Cconferir reagentes
volume, validade, lote — lote novo muda o fluxo

3 - Conferir calibragdes
por analito, ndo por equipamento

4 - Preparar o material de controle
atemperar, homogeneizar — ou reconstituir, se liofilizado

5 - Rodar os controles
tratados exatamente como amostra de paciente

6 - Avaliar e decidir
veredito por analito — libera ou nao libera

Os quatro primeiros passos nao sao sobre o controle: sdo as condigdes sem as quais o controle nao significa nada.

O preparo do material & a etapa mais esquecida

Conforme o produto, o material pode estar refrigerado, congelado, liofilizado ou liquido pronto para
uso. Um liofilizado pede reconstituir com volume exato, aguardar o tempo determinado e
homogeneizar sem formar espuma. Um congelado pede descongelar e atemperar.

Erro aqui reprova o controle por culpa do preparo, nao da maquina. E ha um padrao que denuncia:
quando muitos analitos do mesmo nivel reprovam simultaneamente, a hipotese mais provavel é
reconstituicao imprecisa — o volume errado mudou a concentracao de tudo de uma vez.
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O controle tem que ser tratado como paciente

Se a amostra-controle recebe tratamento especial — outra diluicao, outra ordem, outro cuidado,
0 operador mais experiente —, ela deixa de representar o que acontece com a amostra do
paciente. A norma cobra isso explicitamente, e a razao é técnica antes de ser regulatoria.

O que néo acontece

Nao é paciente — controle - paciente - controle. O controle acontece em torno de conjuntos de
exames: um evento de controle, e entre um evento e o seguinte passam dezenas ou centenas de
pacientes. Essa estrutura € o assunto do proximo capitulo.

A liberagdo é por analito
O veredito sai por sistema analitico. Glicose aprovada e ALT reprovada no mesmo equipamento é a
situacao normal, nao a excecao. A tela pode ser organizada por equipamento, porque é assim que a

equipe pensa; a liberacao precisa ser guardada por analito, porque é assim que o risco se distribui.
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Corrida andlitica e frequéncia

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Corrida analitica € o conjunto de amostras processadas sob a mesma condicao
operacional, entre um inicio e um encerramento definidos pelo laboratorio. Nao € “um
lote de tubos” — em equipamentos continuos é um periodo analitico controlado.

DIAGRAMA 13 - O CONTROLE ABRE PERIODOS, NAO SE INTERCALA

clQ clQ clQ
‘ corrida - ~180 pacientes ‘ corrida - ~210 pacientes '
06h45 12h00 18h00

Cada evento de controle fecha o periodo anterior e abre o seguinte.

E a corrida que responde “quais pacientes desde o Ultimo controle valido”. Sem ela, a resposta sai da memaria do
plantéo.

O que encerra uma corrida

Novo evento de controle Troca de lote de reagente
Nova calibracao Manutencao preventiva ou corretiva
Pausa prolongada ou interrupgao Mudanca relevante de configuragcao

Trocar o lote de reagente no meio do turno encerra a corrida, mesmo que o horario do proximo
controle ainda esteja longe. O controle anterior ndo atesta o lote que entrou depois dele.

Com que frequéncia repetir
“Uma vez por dia” é uma resposta comum e insuficiente. A frequéncia é decisao técnica do
laboratodrio, com um piso normativo.

-
O piso no Brasil

A RDC 978/2025 estabelece, para os produtos de diagndstico in vitro em geral, controle interno
no minimo a cada corrida analitica, seguindo as instrucdes do fabricante, e também apods
manutencao preventiva e corretiva.
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Acima do piso, pesam: instrucao do fabricante, tipo de ensaio, estabilidade do equipamento e do
reagente, risco clinico, volume de pacientes, desempenho Sigma, histérico do método, trocas de lote e
calibracdes.

Por tempo ou por niimero de amostras

PORTEMPO POR NUMERO DE AMOSTRAS (RUN SIZE)
Controle as 06h45, pacientes até 12h, novo Controle - 500 pacientes - controle. Acompanha
controle, pacientes até 18h. Simples de operar e de o volume real em vez do reldgio.

auditar.

O run size importa porque define o tamanho do prejuizo possivel: quanto mais pacientes cabem
entre dois controles, maior o numero de laudos em risco se o0 segundo reprovar. Equipamentos de alto
volume e operagao continua justificam estratégias baseadas em risco, ndo em habito.
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Quando o controle reprova

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Esta é a parte mais critica do controle interno, e a que separa um programa de verdade
de um arquivo de numeros. O controle reprovou — a corrida nao esta aprovada, e nao
se segue liberando paciente até entender o problema.

Primeiro, bloquear o analito

Bloqueia-se o sistema analitico, nao o equipamento. Parar o aparelho inteiro por causa de um analito
custa caro e, pior, treina a equipe a burlar o bloqueio — o que destréi o controle de forma
permanente.

As cinco frentes de investigagéo

FRENTE O QUE VERIFICAR

Material de Preparo incorreto, deterioragao, armazenamento, validade, frasco aberto ha muito, lote recém-
controle trocado

Reagente Validade, lote novo, deterioracao, volume insuficiente

Calibragao Calibragao invalida, calibrador degradado, necessidade de recalibrar

Equipamento Sonda, temperatura, pipetagem, fotdmetro, manutencao pendente

Operador Reconstituicdo, mistura, volume, identificagao trocada

A ordem importa: comecar pelo mais barato e mais provavel — material e preparo — antes de abrir
chamado técnico. E, como vimos no capitulo 3, o formato do desvio na carta ja sugere a frente:
dispersao aponta para preparo e mecanica, degrau aponta para calibracao e lote.

Classificar o tipo de erro

Grosseiro, sistematico ou aleatdrio. A classificagao orienta a agcao imediata e, somada ao longo do
tempo, revela se o laboratério tem um problema pontual ou cronico. E informacdo que ndo se recupera
depois — por isso se registra no momento.

Agir, e s6 entdo repetir

.
Repetir semter feito nada é o anti-padrdo mais comumdo CIQ

A repeticao nao corrige nada — so troca o ponto que aparece na carta. Se a causa hao
apareceu, isso também precisa ficar registrado: € informacao, nao fracasso. E o numero de
repeticoes precisa ser visivel, porque ele denuncia o padrao sozinho.
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Quando o desvio vira ndo conformidade
Nem toda rejeicao vira NC — senao o sistema de nao conformidade perde o sentido e vira ruido. O

critério de quando abrir precisa estar escrito na politica: reincidéncia, impacto em paciente, falha de
processo. Sem critério, a decisao oscila conforme quem esta de plantao.
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A janeladerisco e o destino dos laudos

Parte Ill - O processo, atividade por atividade

Consertar a maquina resolve o futuro. Falta o passado — e é a parte que quase todo
mundo esquece: desde quando o sistema pode estar errado?

DIAGRAMA 14 - A JANELA DE RISCO

aprovado reprovado
e =~
‘ 218 pacientes em janela de risco ‘
N e e e oo 3 e reavaliar laudos
07h00 12h00

Tudo que foi processado entre o ultimo controle valido e o que falhou precisa ser avaliado.

E por isso que a corrida analitica precisa ser uma entidade com hora de inicio, hora de fim e pacientes associados.
Sem ela, a pergunta é respondida de memoria.

Delimitar ndo € o mesmo que invalidar

Delimitar a janela responde quais resultados estao sob suspeita. A decisao sobre cada um € outra
etapa, e nem todo desvio invalida todos os laudos. Compara-se a magnitude do erro com o TEa e
com o ponto de decisao clinica.

Um viés de 3% em glicose pode ser irrelevante para um resultado de 85 mg/dL e decisivo para um de
99 — porque o segundo esta encostado no limite. A avaliagao é por faixa, nao por lote de laudos.

Os trés destinos possiveis

Manter Repetir Recolher e retificar

O desvio, na magnitude A amostra ainda existe e o O laudo ja saiu e o resultado,
encontrada, nao altera a resultado é refeito no sistema na magnitude do desvio,
interpretacao daquele corrigido. muda conduta.

resultado.

A parte que ninguém quer fazer

Comunicar um laudo ja entregue € o que mais protege o paciente e o que mais se adia. Precisa
de procedimento escrito antes de acontecer: quem comunica, a quem, em quanto tempo, e
como se registra. Decidido na hora, vira omissao por indecisao.
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Monitoramento de longo prazo

Parte Il - O processo, atividade por atividade

O controle do dia responde “posso operar hoje". Este capitulo responde “meu
laboratorio esta melhorando ou piorando” — e € o que transforma registro em gestao.

A revisdo mensal da carta
A avaliacao diaria olha o ponto e seus vizinhos. A revisao mensal olha 0 més inteiro, e pega o que a
diaria nao pega: tendéncias lentas e analitos que vivem encostados no limite sem nunca violar regra.

Recalcular néo é adotar

Média, DP e CV do periodo se recalculam no fechamento. Adotar os novos valores é decisao separada
— e adotar uma média apurada num més ruim é assinar embaixo do erro. Quando se recalcula
excluindo corridas ja tratadas como desvio, a exclusao precisa de justificativa registrada.

Sigma e revisdo das regras
Viés e CV mudam com o tempo. Recalcular o Sigma no fechamento permite ajustar o conjunto de

regras com evidéncia: simplificar onde o método melhorou, reforcar onde piorou. E o Sigma caindo
més a més € um alerta precoce mesmo quando henhuma regra disparou.

Confrontar o interno com o externo

.
A combinagdo mais perigosa
Controle interno impecavel com controle externo ruim. Significa um viés estavel que o
interno ndo enxerga — porque o alvo préprio ja incorporou o erro. E exatamente o caso 1do
capitulo 14, visto do outro lado.
L
Os indicadores de CQ
INDICADOR O QUE REVELA CUIDADO NALEITURA
Taxa de rejeicao Estabilidade dos métodos Caindo pode ser melhora real ou afrouxamento de regra

Taxa de repeticdo de controle  Quanto se repete sem tratar Alta sugere "repetir até passar”

Tempo até o tratamento Agilidade daresposta Longo significa rotina parada ou liberada indevidamente
Controles nao realizados Aderéncia a frequéncia E o desvio por omissdo — o mais facil de esconder
Sigma por analito Capacidade real dos métodos Interpretar junto com a taxa de rejeicao

Lisya * Tecnologia para laboratérios lisya.com.br 39



A andlise critica da direg¢éo

E onde “este método nao atende o TEa" vira orcamento para trocar o método — ou decisdo consciente
e registrada de conviver com a limitacao. Sem essa etapa, o controle de qualidade fica preso no nivel
técnico e nunca alcanca o unico lugar em que problemas estruturais se resolvem.
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Casos de borda

Parte IV - O mundo real

O fluxo principal é simples. O que consome o tempo do laboratério sdo as situacdes que
nao cabem nele — e quase todas ja aconteceram antes, em outro lugar. Este capitulo
reune as mais frequentes, agrupadas por tema.

A estatistica do alvo

SITUAQI\O POR QUE ENGANA CONDUTA

DP proprio pequeno Apurado num periodo excepcionalmente estavel,  Adotar um DP minimo coerente com o

demais passa a acusar variagao normal como violagao TEa, em vez de aceitar o niumero cru

DP proprio grande Apurado num periodo ruim, a carta deixa de Recalcular excluindo, com justificativa, as

demais reprovar qualquer coisa corridas ja tratadas como desvio

Poucas medicodes Com meia duzia de pontos, média e DP Permanecer na bula até acumular série em

para o alvo descrevem o acaso da semana dias distintos, deixando visivel qual alvo
vale

Média propria muito Pode ser caracteristica legitima do sistema ou Confrontar com o controle externo antes

afastada da bula viés jaincorporado de adotar

Transi¢gdes de lote e de estado

SITUAQI\O POR QUE ENGANA CONDUTA
Virada de lote de O alvo muda; pontos do lote novo na mesma Carta nova por lote, a anterior consultavel,
controle carta criam um degrau que nao existe data da virada registrada
Virada de lote de Pode deslocar a média sem nada ter Encerrar a corrida, recalibrar se aplicavel,
reagente acontecido ao controle —e o deslocamento & rodar controle antes de retomar

real
Recalibragao no meio A série antes e depois descreve sistemas Marcar o evento na carta, senao o degrau
do periodo diferentes vira "degradacao” na leitura futura
Lote descontinuado A transicao deixa de ser planejada justo Acompanhar disponibilidade como
pelo fabricante quando a sobreposi¢cao é mais necessaria estoque critico e antecipar a qualificagao

Material e frasco

SITUACAO POR QUE ENGANA CONDUTA
Frasco aberto ha tempo A validade do lote estalonge, mas a Controlar abertura por frasco e bloquear
demais estabilidade pds-abertura acabou quando o prazo expirar

Nivel vence antes do lote-  Cada nivel costuma ter sub-lote e validade Alertar pela data mais restritiva
mae proprios
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SITUACAO POR QUE ENGANA

Transporte fora dafaixade  Chegaintegro na aparénciae

temperatura comprometido na pratica

Reconstituicao imprecisa
todos os analitos de uma vez

A natureza do exame

SITUACAO POR QUE ENGANA

Exame qualitativo ou
semiquantitativo

Nao ha média nem DP; Levey-
Jennings nao se aplica

Nem todo exame tem material
industrializado disponivel

Analito sem controle
comercial

Nivel longe do ponto de O sistema passa no controle e erra

decisao clinica onde a decisao acontece

Exame de volume muito O controle custa mais que a

baixo producao do analito

Topologia do laboratério

SITUACAO POR QUE ENGANA

Dois equipamentos,

mesmo analito sabe em qual caiu

Mesmo analito por
métodos diferentes

Teste a beira do leito

(POCT) mesma disciplina de registro

Unidade de medida

divergente em outra gera violagao constante

Calendario e operagdo

SITUACAO POR QUE ENGANA

Plantao, feriado e fim de Quem roda pode nao ser quem sabe

semana avaliar

Equipamento parado por Reagentes, calibragao e material

varios dias envelheceram sem uso

Interrupgcao no meio da
corrida

Quebra a condicao que o controle de
abertura atestava
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Volume errado muda a concentracao de

Cada um tem sua carta, mas o paciente nao
Os alvos sao legitimamente diferentes e os
resultados podem nao ser intercambiaveis

Operado por quem nao é do laboratorio, sem a

Alvo numa unidade e equipamento reportando

CONDUTA

Conferir indicador na chegada e recusar
antes do aceite

Suspeitar do preparo quando muitos analitos
do mesmo nivel reprovam juntos

CONDUTA

Controlar por concordancia e acompanhar a taxa
de discordancia (cap. 23)

Alternativa documentada — pool interno
caracterizado, amostra retida, material de terceiro

Escolher niveis préximos do limiar clinico quando
o fabricante oferecer

Frequéncia por risco, atrelada a corrida, com o
critério documentado

CONDUTA

Cartas separadas e avaliacao periodica
de comparabilidade

Separar por método desde o alvo; avaliar
se o laudo informa a técnica

Mesmo programa de CQ, responsavel
nomeado, treinamento registrado

Fixar a unidade no alvo e valida-la contra
a saida do equipamento

CONDUTA

Definir na politica quem avalia e libera fora do
horario, com delegagao registrada

Tratar a retomada como entrada: verificagao,
calibragao e controle completo

Encerrar a corrida no ponto da interrupgao e exigir
novo controle
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SITUACAO

Reagente acaba no meio

da corrida

POR QUE ENGANA

Introduz lote novo em pleno periodo
liberado

Erro humano e transito de dados

SITUACAO

Niveis trocados

Erro de digitagao

Controle trafega como
paciente

Controle rodado e
nunca avaliado
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POR QUE ENGANA

Gera ponto absurdamente distante que
parece falha grave do equipamento

Introduz o erro que o controle deveria
detectar, onde ninguém procura

Entra na base de pacientes ou deixa de ser
avaliado

Nao ha ponto fora da carta porque ninguém
leu a carta

CONDUTA

Encerrar a corrida na troca

CONDUTA

Suspeitar de troca quando o desvio for grande
demais para ser plausivel

Preferir interfaceamento; alertar valores
implausiveis no langamento

Identificar o controle no protocolo e recusar
amostra de controle sem marcagao

Exigir aceite explicito com responsavel; corrida
liberada sem aceite é pendéncia

lisya.com.br 43



Anti-padroes

Parte IV - O mundo real

Estes ndo sao erros de execucao — sao habitos. Cada um resolve um incémodo

imediato e, em troca, desmonta silenciosamente a razao de o controle existir. Todos

passam em auditoria de papel.

Repetir até
passar

Ajustar a
média

Controle
depois dos
pacientes

Copiar a bula
do lote
anterior

Desligara
regra que
incomoda

Controlar sé
no nivel
normal

Aceitarem
lote no fim do
dia

Calibrador
como
controle

Misturar
lotes na
mesma carta
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Sem causa identificada, a repeticdo nao corrige nada — so troca o ponto que aparece na
carta. O numero de repeticoes precisa ser visivel, porque denuncia o padrao sozinho.

Mover o alvo até o resultado ficar dentro inverte a Idgica inteira: o alvo passa a descrever o
erro em vez de detecta-lo.

Inverte a funcao do controle. Ele deixa de autorizar a corrida e passa a ser registro para a

auditoria ver.

A bula é por lote. Reaproveitar o0 alvo antigo produz viés constante que ninguém consegue
explicar depois.

Se uma regra reprova demais, a pergunta é se 0 método atende o TEa — nao se a regra
pode sair. Desligar trata o alarme e deixa o incéndio.

O sistema pode funcionar bem na faixa normal e falhar na patolégica, que é onde a decisao
clinica acontece.

Aceite retroativo nao autoriza nada: os pacientes ja foram liberados. Vira assinatura sem
conteudo.

O sistema foi ajustado por aquele material; medi-lo de volta é perguntar a alguém se ele
concorda consigo mesmo.

Fabrica degraus e tendéncias que nao existem, e esconde as que existem.
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O que todos témemcomum

Cada um deles reduz o atrito de hoje e transfere o risco para o paciente de amanha. E todos

produzem registros impecaveis — & por isso que auditoria documental sozinha nao os encontra.
O que os encontra sao os indicadores do capitulo 20: taxa de repeticao, controles nao
realizados, tempo até tratamento.
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Exames qualitativos e semiquantitativos

Parte IV - O mundo real

Boa parte da literatura de controle de qualidade pressupde um numero. Mas uma fatia
grande do menu de um laboratorio ndo produz numero — produz “reagente”, “nao
reagente”, “1:80". Para esses, quase tudo da parte Il ndo se aplica.

Por que Levey-Jennings n&o serve

Nao existe média de "reagente”. Nao existe desvio-padrao de “positivo”. Sem esses dois, ndo ha eixo
vertical, nao ha limites, nao ha regras de Westgard. Tentar forcar a ferramenta produz relatérios que
parecem controle e nao controlam nada.

O que se controla, entéo

Qualitativo Semiquantitativo

Controla-se a concordancia: o controle positivo Controla-se o titulo esperado, com tolerancia
deu positivo? O negativo deu negativo? A de uma diluigdo. Um controle de 1:80 lido como
avaliacao é binaria, por evento, e o que se 1:40 ou 1:160 costuma ser aceitavel; 1:320 nao
acompanha ao longo do tempo é a taxade €. A tolerancia precisa estar definida no plano.

discordancia.

Os sinais que substituem a carta

O QUE ACOMPANHAR O QUE REVELA

Taxa de discordancia por periodo Perda gradual de desempenho do conjunto reagente-equipamento
Discordancias consecutivas Equivalente funcional do erro sistematico

Controle fraco-positivo E o mais sensivel: perde reatividade antes do positivo forte
Percentual de positivos na populagao Deslocamento sugere mudanca de sensibilidade do ensaio

O controle fraco-positivo é o que vale

Um controle positivo forte continua dando positivo mesmo quando o ensaio ja perdeu bastante
sensibilidade. O controle proximo do limite de deteccao é o que avisa cedo — e é justamente
0 que costuma ser deixado de fora por ser “mais chato de interpretar”.

Frequéncia e registro
As exigéncias normativas nao distinguem: controle a cada corrida analitica vale igual. O que muda ¢é a

forma do registro — em vez de valor e desvio, registra-se resultado obtido, resultado esperado e
concordancia, com a mesma trilha de quem avaliou e quando.
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Controle interno e controle externo

Parte IV - O mundo real

Os dois programas respondem perguntas diferentes e nenhum substitui o outro.
Entender exatamente o que cada um enxerga é o que permite usa-los juntos — e é onde
mora o diagndstico mais valioso do controle de qualidade.

CONTROLEINTERNO CONTROLEEXTERNO

1. Compara o laboratério com ele mesmo. 1. Compara o laboratério com os outros.

2. Frequéncia alta — a cada corrida. 2. Frequéncia baixa — mensal ou trimestral.
3. Enxerga muito bem a precisao. 3. Enxerga a veracidade, que o interno perde.
4. Autoriza a liberacao de hoje. 4. Avalia o desempenho do periodo.

5. Resultado imediato. 5. Resultado semanas depois.

O ponto cego do interno

O controle interno mede o sistema contra uma referéncia que o proprio laboratério estabeleceu. Se
essa referéncia foi definida enquanto o sistema ja estava desviado, o viés entra no alvo e se torna
invisivel — a carta fica perfeita e o erro permanece. E o caso 1 do capitulo 14.

O controle externo nao tem esse problema porque a referéncia vem de fora: do consenso do grupo ou
de um método de referéncia.

As quatro combinagdes

INTERNO EXTERNO LEITURA
bom bom Sistema sob controle e alinhado ao grupo. E o objetivo.

bom ruim O mais perigoso: viés estavel ja incorporado ao alvo proprio. Investigar calibragcao e
rastreabilidade, ndo a rotina.

ruim bom Instabilidade que se compensa na média do periodo. Investigar imprecisao e preparo.

ruim ruim Problema evidente e ja conhecido pela equipe. Geralmente método inadequado.

Como se completam na pratica

O externo da ao interno aquilo que ele nao tem: uma ancora de veracidade. Quando o retorno do
ensaio de proficiéncia chega, a leitura util ndo é apenas “passei ou hao passei” — é comparar o viés
apontado pelo externo com o comportamento da carta interna no mesmo periodo.

Se 0 externo aponta viés e a carta interna estava centrada, a conclusao é direta: o alvo interno esta
deslocado. E ai a acdo nao é na rotina, € no alvo — reavaliar como ele foi estabelecido, o que nos leva
de volta ao capitulo 14.
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Quando ndo ha programa externo disponivel

Para alguns analitos nao existe ensaio de proficiéncia acessivel. As alternativas reconhecidas
sao comparacao com laboratoério de referéncia por amostras divididas, uso de material de
referéncia certificado, ou comparacao entre métodos. O que nao é alternativa é abrir mao da
ancora externa — sem ela, o interno fica sozinho com a sua prépria régua.
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O que muda quando o CIQ vira software

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

Informatizar o controle de qualidade nao é digitalizar a planilha. As mudancas que

importam nao sao de suporte — sao de natureza: coisas que em papel sao impossiveis

passam a ser triviais, e vice-versa.

O que o papel ndo consegue fazer

Avaliar regras que olham para tras

2-2s, 4-1s e 10x exigem consultar o histérico a
cada lancamento. Em planilha, ou se faz na
cabeca ou nao se faz. Na pratica, nao se faz —
e sado justamente as regras que pegam erro
sistematico.

Responder “quais pacientes”

A janela de risco depende de associar amostras
a corrida. Em papel, a resposta sai da memoria
de quem estava de plantao.

O que o software néo conserta

e

Saber quando o controle venceu

Alertar que o proximo controle era esperado as
1h30 exige que o sistema conhega a
frequéncia. Sem isso, o desvio por omissao é
invisivel.

Cruzar periodos e analitos

Sigma por analito, taxa de rejeicao por més,
tendéncia de CV. Tudo possivel em planilha;
nada sustentavel ao longo de anos.

Nenhum sistema compensa uma deciséo que néo foi tomada

Sem TEa definido, o software nao calcula Sigma. Sem frequéncia configurada, ele nao alerta

vencimento. Sem método no cadastro, ele copia o valor errado da bula com a mesma eficiéncia

que uma pessoa. O software acelera o processo que existe — inclusive quando ele esta

errado.

A inversdo que um bom sistema provoca

Em planilha, a jornada comeca em “lancar resultado de controle”. Num sistema bem desenhado, ela

comeca em “preparar equipamento para operacao”: o técnico abre a tela e vé o que falta para

poder rodar pacientes — verificacao diaria, reagentes, calibracdes, controles, e s6 entao o CIQ.

Essa inversao parece cosmética e ndo é. Ela transforma o controle de um registro que se faz em uma
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DIAGRAMA 15 - ATELA QUE RESPONDE “POSSO OPERAR?"

Preparacdo — Cobas c311 tela conceitual

1- Equipamento verificacao diaria concluida

2 - Reagentes 22 OK - 1lote novo

3 - Calibragdes 21validas - ALT requer calibracao
4 - Controles niveis 1e 2 preparados

5-CIQ aguardando execugao

Equipamento ainda nao liberado — e a liberagcao, quando vier, sera por analito.

A tela é organizada por equipamento porque é assim que a equipe pensa. O dado da liberacao é guardado por
sistema analitico porque é assim que o risco se distribui.

O critério para avaliar um sistema

Um bom sistema de controle de qualidade nao é o que tem mais graficos — é o que impede coisas.
Ele bloqueia a liberacdo de um analito reprovado, exige aceite antes de seguir, avisa que o controle
venceu e responde quais pacientes entraram na janela de risco. Se o software registra tudo e nunca
impede nada, ele € um arquivo bonito.
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Interfaceamento e captura automatica

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

A digitagcao manual do resultado de controle introduz exatamente o tipo de erro que o
controle deveria detectar — e no unico lugar onde ninguém procura. O interfaceamento
elimina essa classe inteira de problema, e cria outras duas que precisam ser previstas.

Como funciona

O equipamento conversa com o sistema do laboratério por um protocolo — historicamente ASTM, hoje
cada vez mais HL7. O fluxo do controle € o mesmo do paciente: 0 equipamento termina a medicao e
envia o resultado identificado. A diferenca esta na identificacao.

DIAGRAMA 16 - O CAMINHO DO RESULTADO DE CONTROLE

Equipamento Protocolo Sistema Pessoa
mede o controle envia identificado casacomoalvoe aceita e libera
como controle avalia

As etapas automaticas eliminam a digitacao. A decisao final permanece humana — ¢é ela que assume a
responsabilidade pela liberacao.

Os dois problemas que o interfaceamento cria

.
1-Controle que trafega como paciente
Se o protocolo ndo marca a amostra como controle, o resultado entra na base de pacientes —
ou, pior, simplesmente nao é avaliado como controle. O sistema deve recusar amostra de
controle sem marcacao em vez de tentar adivinhar.

N

(
2-Volume que ninguém lé
Com captura automatica, um laboratorio passa a gerar milhares de pontos por més sem esforgo.
Se a avaliagao continuar dependendo de alguém abrir cada carta, o controle vira arquivo.
Automatizar a captura sem automatizar a avaliacao piora a situagao — havia menos dado,
mas alguém olhava.

N

O que precisa permanecer manual

O aceite. A diferenca entre o sistema ter avaliado e uma pessoa ter olhado é a diferenca entre um
calculo e uma decisao. Um controle avaliado automaticamente e nunca aceito por ninguém € um
desvio por omissao — e é facil de produzir em escala quando tudo é automatico.
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Um ganho lateral que costuma passar despercebido

Com interfaceamento, o sistema conhece o horario exato de cada medicao — do controle e das
amostras de paciente. E isso que torna possivel construir a corrida analitica com precisao de minutos e
responder, sem estimativa, quais laudos entraram na janela de risco.
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Detecgdio alem de Westgard

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

As regras do capitulo 7 operam sobre o material de controle e sobre o alvo
estabelecido. Quando o alvo esta contaminado, elas ficam cegas. Este capitulo reune as
formas de deteccao que nao dependem do alvo — e que o software torna viaveis.

O principio

Se a referéncia interna absorveu o erro, qualquer deteccao precisa vir de uma fonte
independente dela. Apertar a regra de Westgard nao ajuda: quanto mais apertada, mais
firmemente o erro parece “controlado”.

Reteste de amostra retida

A mais decisiva e a mais esquecida. Guardam-se algumas amostras de pacientes de antes da virada
de lote ou da manutencao; depois, remedem-se as mesmas. Se 0 mesmo soro agora Ié mais alto, o
sistema se moveu — n&o hé interpretacao alternativa. E a Unica desta lista que prova em vez de
sugerir, porque a amostra hao mudou.

Deriva do viés contra a bula, de lote em lote

Aritmética pura sobre dados que o laboratorio ja tem. Se o sistema historicamente mede 1% acima do
valor impresso e no lote novo passa a medir 4% acima, o que mudou provavelmente nao é o lote. Nao
€ prova — é bandeira, e sai de graca se o plano guardar os dois valores lado a lado.

Média moével dos resultados de pacientes

A populacao é, ela mesma, uma referéncia. Num laboratério com volume, a mediana diaria dos
resultados — descartando extremos — é notavelmente estavel, e um desvio sistematico a desloca. E
completamente independente do material de controle: ndo importa se o alvo esta corrompido.

Funciona melhor em analitos de alto volume e populacao estavel. Exige cuidado com mudancas de
perfil de demanda — uma campanha de rastreamento muda a populacao e desloca a média sem que
nada de errado tenha acontecido.

Percentual fora do intervalo de referéncia

A versao simples da anterior, e surpreendentemente eficaz. Um deslocamento de +2 mg/dL na glicose
empurra uma fatia da populacao para cima do limite superior. Num laboratério que faz trezentas
glicoses por dia, isso aparece ha contagem do més.

Comparacgdo entre equipamentos

Se ha dois analisadores para 0 mesmo analito e s6 um derivou, a comparacao periodica por amostras
divididas acusa. Os dois sO concordariam se tivessem derivado juntos, o que é improvavel.
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Excesso de delta check na mesma diregdo
O delta compara o resultado com o anterior do mesmo paciente. Individualmente cada disparo parece

ruido; um viés sistematico produz excesso de deltas para o mesmo lado. E a diregdo, nao o volume,

que denuncia.

Grandezas derivadas e razées
Se um componente deriva, a conta que depende dele distorce: anion gap, relacao ureia/creatinina,

LDL calculado contra medido, albumina sobre proteinas totais. A distribuicao da razao se desloca
mesmo quando cada analito isolado parece normal.

METODO

Reteste de amostra retida

Deriva do viés contra a bula
Média movel de pacientes
Percentual fora da referéncia
Comparagao entre equipamentos
Excesso de delta check

Material de referéncia certificado

A trava que ndo resolve
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INDEPENDE DO ALVO?

sim
parcial
sim
sim
sim
sim

sim

CUSTO DE IMPLANTAR

baixo

muito baixo

meédio

baixo

baixo

baixo

alto
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PROVAOU SUGERE

prova

sugere

sugere

sugere

prova

sugere

prova

Comparar a média propria calculada com a faixa da bula antes de adota-la é uma boa trava
automatica — mas falha no caso que mais importa. Uma média de 102,6 ainda cabe dentro de
uma faixa de bula como 88-104. E guarda para erro grande, nao para deriva.
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Inteligéncia artificialno CIQ

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

O controle de qualidade € um dos poucos dominios do laboratorio em que a resposta

certa ja é deterministica. Isso muda radicalmente onde a inteligéncia artificial ajuda — e

onde ela nao deve chegar perto.

Atese deste capitulo

IA na borda, determinismo no centro. A decisao de aprovar ou rejeitar uma corrida é uma

conta: valor, alvo, desvio, regra. Ela precisa ser reproduzivel, auditavel e idéntica hoje e daqui a

dois anos. Nenhum modelo probabilistico deve ocupar esse lugar. O que sobra ha borda,

porém, &€ muito.

Onde a IA ajuda de verdade

Ler a bula

Sugerira
causa
provavel

Redigir o
registro

Ler acarta
em
linguagem
natural

Achar padréo
no historico
de causas

Ensinar o
operador na
hora

A folha de valores chega em PDF ou papel, com dezenas de analitos por método. Extrair

média, faixa e método para preencher os alvos é trabalho de leitura de documento — e é

onde a digitacao erra a linha e cria viés silencioso. Com revisdo humana obrigatdria antes
de gravar.

Dado o padrao do desvio, o histérico daquele analito e o0 que mudou no dia (lote,
calibracdo, manutencao), sugerir por onde comegar a investigagao. A decisdo permanece
de quem investiga; o ganho é de tempo.

Transformar o que o técnico relatou em texto estruturado de acao corretiva, com a
linguagem que a auditoria espera. Economiza a parte que mais se deixa incompleta.

“Este analito tem tendéncia de subida ha onze dias, sem violacao; o CV subiu de 2,1% para
2,8% no trimestre.” E descricdo, ndo decisdo — e é o tipo de leitura que ninguém faz em
cinquenta cartas.

Cruzar meses de rejeicoes, causas e acoes para responder se o laboratério tem um
problema recorrente. E analise exploratdria sobre dado ja estruturado.

Explicar por que a regra 10x disparou, para quem esta com o alarme na tela as 6h40 e
nunca viu aquela sigla.
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Onde a lA ndo deve entrar

TAREFA POR QUE

Decidir se a corrida passa E conta deterministica e precisa ser idéntica sempre. Um modelo introduz variabilidade
onde ela é inaceitavel.

Calcular média, DP, CV ou Mesma razao. Aritmética nao se estima.

Sigma

Definir o TEa E deciséo técnica com responsabilidade legal do RT, apoiada em fonte declarada.
Liberar laudo de paciente Responsabilidade profissional indelegavel.

Escolher quais laudos Envolve julgamento clinico e consequéncia direta ao paciente.

recolher

.
O teste que separa os dois grupos
Pergunte: se este resultado estiver errado, quem percebe? Se a resposta for “uma pessoa,
imediatamente, antes de qualquer consequéncia” — a IA pode ajudar. Se for “ninguém, até
chegar no paciente” — nao pode.

L

O gargalo real ndo é o modelo

Vale dizer com todas as letras, porque economiza projetos inteiros: em quase todo laboratorio, o
obstaculo para usar IA no controle de qualidade nao é a inteligéncia artificial — € a modelagem do
dado.

Se 0 método nao esta no cadastro, nenhum modelo adivinha qual linha da bula copiar. Se a corrida
analitica nao existe como entidade, nenhum modelo diz quais pacientes entraram na janela de risco.
Se 0 motivo da rejeicao é texto livre, nenhum modelo conta padrdes de forma confiavel. A IA amplifica
a estrutura que existe; ela nao cria estrutura.
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O modelo de dados por tras

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

Este capitulo é para quem vai escolher, especificar ou construir um sistema de controle
de qualidade. Ele descreve as entidades minimas e, principalmente, as decisdes de
modelagem que determinam o que o sistema conseguira responder.

DIAGRAMA 17 - AS ENTIDADES ECOMO SE LIGAM

Equipamento
Configuragdo analitica
(analito + método + unidade + reagente padrao)

Material
Lote
Nivel

—

Frasco

Alvo
= nivel x analito x
método
x equipamento —» média, DP, TEa, regras, frequéncia

Medicdo de controle
(valor datado) - veredito

Corrida analitica
(periodo) -
amostras de paciente

A seta de baixo € a que quase todo sistema esquece — e sem ela ajanela de risco ndo tem resposta.
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Cinco decisées que determinam tudo

e

1- 0O método entra na chave do alvo

A chave natural parece ser nivel x analito x equipamento. Nao é suficiente: a bula traz valores
por método, e um laboratério pode rodar duas técnicas do mesmo analito no mesmo aparelho.
Sem o método na chave, as duas colidem e s6é uma sobrevive. Corrigir isso depois de lotes
cadastrados exige migracao de dados.

2-0frasco existe abaixo do nivel

Sem a entidade frasco nao ha data de abertura, estabilidade pés-abertura, consumo nem
descarte. O valor esperado pertence ao nivel; a rastreabilidade pertence ao frasco. Sao
perguntas diferentes e exigem tabelas diferentes.

3-Afrequéncia é campo, ndo convengdo

Enquanto “a cada corrida” for um acordo verbal, o sistema ndao consegue alertar que o controle
venceu. Guardar a regra de frequéncia — por tempo ou por nimero de amostras — € o que
habilita o unico alarme que detecta o desvio por omissao.

4 - A corrida analitica é entidade, com pacientes associados

Um periodo com inicio, fim, equipamento, controle de abertura e as amostras processadas nele.

E a peca que responde “quais laudos estdo em risco”. Sem ela, todo o bloco de tratamento do
capitulo 19 fica pela metade.

5.0 aceite é por sistema analitico

Guardar a aprovacao no nivel do equipamento parece simplificar e quebra a operacao: glicose
liberada e ALT reprovada no mesmo aparelho é rotina. O aceite precisa de alvo, responsavel e
timestamp proprios.

Duas armadilhas de vocabuléario no banco
A primeira: chamar de “corrida” a medicao do controle. Quando a norma exige controle “a cada

corrida analitica”, ela fala do periodo — e o sistema que usa a mesma palavra para outra coisa hao

consegue nem expressar a exigéncia.

A segunda: guardar causa de rejeicao como texto livre. Enquanto for texto, ninguém conta. Um

catdlogo de causas com tipo de erro associado custa uma tabela e devolve a capacidade de

responder se o problema é crénico.
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O critério para avaliar um sistema de CIQ

Faca ao fornecedor estas quatro perguntas: o método entra na chave do alvo? existe frasco
com data de abertura? a frequéncia é configuravel e alerta vencimento? o sistema diz
quais pacientes rodaram desde o ultimo controle valido? As respostas separam um maédulo
de registro de um médulo de controle.
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Escada de maturidade

Parte V - Tecnologia, automacao e IA

Nenhum laboratorio salta do papel para a deteccao por média movel. Esta escada
organiza a evolucao em degraus, e cada um s6 faz sentido depois do anterior.

5
4 Antecipacao
3 Rastreio
2 Captura
Avaliacao

DEGRAU O QUE EXISTE O QUE AINDANAO SE CONSEGUE

1- Registro Valores anotados, alvo da bula, carta desenhada a Avaliar regras que olham para tras; saber se
posteriori o controle venceu

2 - Avaliagao Alvo proprio, regras aplicadas na hora, veredito por Eliminar digitacao; responder quais
analito, aceite com trilha pacientes

3 Captura Interfaceamento, controle identificado no protocolo, Delimitar a janela de risco com precisao

horario exato

4 - Rastreio Corrida analitica com pacientes, frequéncia Detectar o desvio que o alvo absorveu
configurada, alerta de vencimento

5- Média movel, delta agregado, Sigma mensal, —
Antecipacao comparagao entre equipamentos

Néo pule degraus

Captura automatica (3) antes de avaliacdo automatica (2) gera milhares de pontos que ninguém
|é — e piora a situagao, porque antes havia menos dado e alguém olhava. Detec¢ao avangada
(5) sem corrida analitica (4) produz alerta que nao se consegue investigar.

Onde a maioria dos laboratoérios esta

Na pratica brasileira, a maior parte opera entre os degraus 2 e 3: ja tem software que avalia regras,
muitos ja tém interfaceamento, e quase nenhum tem corrida analitica com pacientes associados. E por
isso que a pergunta “quais laudos estao em risco” continua sendo respondida de memdéria ha maioria
das investigacdes — e é o degrau com maior retorno para quem quer avancar.
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O que a norma exige

Parte VI - Norma e auditoria

Trés camadas se sobrepdem no Brasil: a sanitaria, que € obrigatoria; a de acreditacao,
que é voluntaria e mais exigente; e as diretrizes técnicas, que nao obrigam ninguém mas
definem o que se considera boa pratica.

A camada sanitéaria — RDC 978/2025

E a exigéncia de funcionamento, aplicavel a todo laboratério clinico. Sucedeu a RDC 786/2023, que
por sua vez sucedeu a RDC 302/2005. Em relacao ao controle interno, o que ela estabelece:

e Controle interno contemplando os equipamentos e analitos realizados.

e Critérios de aceitacao, frequéncia, registros e avaliacao dos resultados — ndo basta registrar.

e Para produtos de diagndstico in vitro em geral, controle no minimo a cada corrida analitica,
conforme instrucoes do fabricante.

e Controle também apds manutencao preventiva e corretiva.
e Amostras-controle analisadas da mesma forma que as amostras de paciente.

e Registros que permitam rastrear, e valorizacao de registro informatizado, representacao grafica e
alerta para variacoes fora de tolerancia.

Leia “no minimo” literalmente

A norma fixa um piso, nao um roteiro. Um laboratério que roda controle uma vez ao dia num

equipamento de operacao continua com quinhentas amostras por turno esta formalmente acima
do piso e techicamente exposto — o capitulo 17 explica por qué.

A camada de acreditagéo — PALC e ISO 15189
Voluntarias, e substancialmente mais exigentes. Onde a norma sanitaria pede que exista, a

acreditacao pede que seja planejado, avaliado e melhorado. Na pratica, isso significa evidéncia de:

O QUE SE COBRA CAPITULO DESTE LIVRO

Requisito de qualidade definido por analito, com fonte 8
Estratégia de controle justificada tecnicamente 9
Verificagao de desempenho antes do uso 12
Qualificagao de lote novo 14
Tratamento documentado de resultado fora de controle 18e19
Avaliacao do impacto em resultados de pacientes 19
Incerteza de medicao estimada e disponivel 10
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O QUE SE COBRA CAPITULO DESTE LIVRO

Participagao em ensaio de proficiéncia e confronto com o interno 24

Indicadores e analise critica 20

A camada técnica — CLSI e literatura

Documentos como o CLSI C24, que trata de controle estatistico de procedimentos quantitativos, nao
s&0 obrigatorios e sdo a referéncia que auditores e pares reconhecem. E dele que vém boa parte das
convencoes deste livro: estabelecimento de média-alvo e desvio-padrao para lotes novos, a nocao de
evento de controle, a relacao entre frequéncia e numero de amostras, e a exigéncia de identificar e
corrigir resultados de pacientes potencialmente incorretos diante de uma condicao fora de controle.

A hierarquia pratica

A norma sanitaria diz o que nao pode faltar. A acreditacao diz como se demonstra que

funciona. A diretriz técnica diz como se faz bem. Um programa construido sé sobre a primeira

passa na fiscalizagdo e nado protege o paciente.
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O que o auditor procura

Parte VI - Norma e auditoria

Auditor experiente nao pede para ver a carta. Ele escolhe um dia no passado e puxa o

fio — porque é a coeréncia entre registros que revela se o programa é real.

As perguntas que realmente se fazem

Escolhaum
analito

Escolha um
lote

Escolha uma
rejeigdo

Escolhaum
dia qualquer

Olhe a série

Cruzecomo
externo

"De onde veio o TEa deste exame?" Se a resposta for “é& o que sempre usamos”, o
programa nao tem base — e todo o resto se apoia nisso.

“Como este lote foi qualificado?" Procura-se a sobreposicao, a comparagao e a decisao
registrada. A auséncia é o achado mais comum.

"0 que foi feito?" Procura-se causa, acao, novo controle e — a parte que costuma faltar —
o que se fez com os pacientes do periodo.

“"Mostre o controle deste dia."” Procura-se o registro de todos os analitos ativos, nao sé
dos que deram certo.

"Quantas vezes este controle foi repetido no més?” A taxa de repeticao é o indicador que
denuncia o anti-padrao mais comum.

"O externo apontou viés neste analito. O que a carta interna mostrava no mesmo periodo?”
Ea pergunta que revela alvo contaminado.

Os achados mais frequentes

ACHADO O QUE COSTUMAESTAR POR TRAS

TEa sem fonte declarada

Lote novo sem qualificagao

Rejeicao sem avaliagcao dos pacientes
Controle registrado e ndo avaliado
Repeticdo sem causa

Carta com lotes misturados

Regras iguais para todos os analitos

Controle s6 no nivel normal
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Foi herdado de outro laboratério ou do fornecedor, sem analise
Tratado como reposicao de estoque (cap. 13)

Falta a corrida analitica; ninguém sabe quais laudos olhar (cap. 19)
Aceite nao ¢é exigido pelo sistema (cap. 26)

"Repetir até passar” institucionalizado (cap. 22)

Modelagem que nao separa a série por lote (cap. 6)

Configuragao padrao nunca revista pelo Sigma (cap. 9)

Economia de material que compromete a faixa que decide (cap. 22)
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O que separa um programa real de um programa de papel

Um programa de papel tem registros impecaveis e nenhuma consequéncia: nada nunca é
bloqueado, nenhum laudo é reavaliado, nenhuma regra muda. Um programa real deixa

cicatrizes — rotinas interrompidas, laudos retificados, métodos trocados. Sao essas cicatrizes

que o auditor experiente procura, porque sao elas que provam que o controle serve para
alguma coisa.
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Glossario

Apéndice

Os termos na ordem em que costumam aparecer numa conversa de laboratério, ndao em

ordem alfabética — porque quase sempre o que confunde € a relacao entre eles, ndo a

definicao isolada.

TERMO

Analito

Método

Sistema analitico

Calibrador

Material de controle

Lote

Nivel

Alvo

Bula

Evento de controle
Corrida analitica
Erro aleatério

Erro sistematico
(viés)

Precisao /CV
Veracidade / viés
Exatidao

TEa

Sigma
Levey-Jennings
Westgard

Shift / trend

Run size

O QUEE
A substancia medida

A técnica usada para medir

Analito + método + equipamento + reagente
Ajusta o sistema

Verifica o sistema ja calibrado

Uma fornada do material, com validade

A concentragdo — normal, patoldgica

Média, DP, TEa e regras de um analito num nivel
Folha de valores atribuidos do lote, por método
Medicdes + avaliagao das regras

Periodo de pacientes entre dois eventos
Dispersao; centro permanece

Deslocamento do centro

Concordancia entre repeticoes
Proximidade do valor verdadeiro

Efeito combinado dos dois

Erro total que aclinicatolera

(TEa - viés) + CV — margem do método
Carta de controle no tempo, em DP
Conjunto de regras sobre a carta
Degrau / subida gradual

Amostras entre dois eventos de controle
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NAO CONFUNDIR COM
Exame, que pode conter varios analitos

Equipamento, que abriga varios
métodos

Equipamento sozinho

Controle, que verifica

Calibrador — nao podem ser o mesmo
Frasco, que é a unidade fisica

Lote; cada nivel pode ter sub-lote
proprio

Valor da bula, que é s6 a origem inicial
Alvo em uso, que pode ser proprio
Corrida analitica

Medicao isolada do controle
Sistematico, que desloca o centro

Aleatério; atinge toda a produgao

Veracidade

Preciséao

Precisdo, no uso coloquial

Limite de controle, que é estatistico
Desvio-padrao

Gréfico de resultados de paciente
Critério de aceitacao clinico

Ponto isolado distante

Tamanho do lote de tubos
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TERMO

Janela de risco

Incerteza de medicao

CEQ / proficiéncia

O QUE E

Pacientes entre o ultimo controle vélido e o que
falhou

Intervalo de duvida de um resultado

Comparagao com outros laboratorios
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NAO CONFUNDIR COM

Periodo de validade do lote

Erro, que é a diferenca efetiva

CIQ, que compara o lab consigo mesmo
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De onde tirar o erro total admissivel
Apéndice

O TEa é o unico numero do controle de qualidade que nao vem do laboratério. Este
apéndice organiza as fontes reconhecidas e como escolher entre elas.

FONTE COMO SE OBTEM QUANDO PREFERIR LIMITAQ[\O
Variacao Bases publicadas de variacao Quando se quer o critério mais Pode exigir mais do que a
biologica intra e interindividual do analito defensavel cientificamente tecnologia entrega
Requisito Limites de programas oficiais de Quando se quer um critério Nem todo analito esta
regulatorio proficiéncia, como os critérios amplamente aceito e coberto
CLIA pragmatico
Estado da arte Desempenho que os métodos Quando a variagao biologica é Muda conforme o mercado
disponiveis efetivamente inatingivel na pratica evolui
alcancam
Opiniao clinica Consulta aos médicos que usam Exames de decisao binaria ou Menos formal; precisa ser
0 exame sem base publicada documentada
Provedor de Critério de aceitagao do Quando se quer coeréncia Serve ao programa, nao
proficiéncia programa que o laboratorio usa entre interno e externo necessariamente a clinica

Aregra de decisdo

Escolha uma fonte por analito, registre qual foi, e reveja quando o método mudar. Dois
laboratodrios podem chegar a numeros diferentes e ambos estarem certos. O que nao se
sustenta em auditoria — nem tecnicamente — & TEa sem origem.

Um cuidado com analitos de faixa estreita

Para analitos como sodio, cuja faixa de referéncia é estreita, o TEa em porcentagem pode ser
enganoso: 2% de 140 mmol/L sdo quase 3 mmol/L, o que pode ser clinicamente relevante. Nesses
casos € comum expressar o TEa em valor absoluto, ou como 0 maior entre um percentual e um
absoluto.

Revisdo

O TEa nao é permanente. Revise quando o método mudar, quando a populacao atendida mudar de
forma relevante, quando surgir base de variagao bioldgica mais robusta, e na analise critica anual.
Registre a revisao mesmo quando a conclusao for manter.
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Checklist de implantagéio

Apéndice

Use para diagnosticar um programa existente ou para implantar um novo. Marque O

quando nao existe, 1 quando existe parcialmente, 2 quando existe e é praticado.

FUNDAGAO E POLITICA

Cada analito executado internamente tem TEa definido, com a fonte registrada.

0 =ndo hd TEa-2 = ha TEa e a fonte esta documentada por analito

Existe politica escrita dizendo quem avalia, quem libera e o que se faz na rejeicao.

0 = decide-se na hora - 2 = POP aprovado, distribuido e conhecido pela equipe

A politica cobre plantao, feriado e fim de semana, com delegacao registrada.

0 = nao previsto - 2 = previsto e com responsavel nomeado

b
o
3
~*
c
o
U1
o
o
Q
(]
(7]
~*
o
[o ]}
-
[}
[o]

CADASTRO E CONFIGURAGAO

QWE

B8]0

Cada analito tem método e unidade registrados no equipamento em que roda.

0 = s6 "o analito roda no aparelho X" - 2 = método, unidade e reagente padrao cadastrados

Os valores da bula sao transcritos da linha do método usado pelo laboratério.

0 = copia-se a primeira linha - 2 = confere-se o método natabela do lote

A data de abertura é controlada por frasco, com prazo de estabilidade.

0 = controla-se s6 a validade do lote - 2 = frasco bloqueia ao vencer o prazo aberto

As regras de controle foram escolhidas a partir do Sigma de cada analito.
0 = mesmas regras para tudo - 2 = conjunto por analito, revisto no fechamento

A frequéncia esta definida e o sistema alerta quando o controle vence.

0 = acordo verbal - 2 = regra configurada e alerta ativo
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LOTE E SOBREPOSIGCAO

0]a]8

0]a]18

O lote substituto € comprado antes de o atual acabar, prevendo sobreposicao.
0 = compra-se quando acaba - 2 = compra-se com o atual em torno de 70%

Lote novo roda em paralelo com o atual antes de virar a referéncia.

0 = entra direto em uso - 2 = qualificagdo documentada, com decisao registrada
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A média e o DP proprios sao estabelecidos em dias distintos, nao numa corrida so.

0 = usa-se sempre a bula- 2 = série em ~20 dias, com revisao registrada

A carta recomeca a cada lote novo, sem misturar séries.

0 = série continua entre lotes - 2 = carta por lote, anterior consultavel
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ROTINA E TRATAMENTO

O controle é rodado antes dos pacientes, nao depois.

0 =registra-se no fim do dia - 2 = autoriza a corrida antes de iniciar

Cada controle avaliado recebe aceite explicito, com responsavel e horario.

0 = ndo héa aceite - 2 = aceite obrigatorio e rastreavel

A liberacao é registrada por analito, nao pelo equipamento inteiro.

0 = libera-se o aparelho - 2 = aceite por sistema analitico

0]a]18

Toda rejeicao registra causa e agdo corretiva antes da repeticao. () (1)
0 = repete-se até passar - 2 = causa do catalogo, agao e responsavel

E possivel listar os pacientes processados desde o Ultimo controle valido. (o)
0 =responde-se de memoria - 2 = o0 sistema devolve a lista

Existe procedimento escrito para reavaliar e, se preciso, retificar laudo entregue. (o) (1)
0 = decide-se na hora - 2 = procedimento com prazo e responsavel

| Pontuagéo desta area del12
MONITORAMENTO 0 1 2
As cartas s&o revistas mensalmente, procurando tendéncia e ndo sé violagéo. (o)
0 = olha-se s6 no dia - 2 = revisao mensal registrada

Sigma é recalculado periodicamente e orienta a revisdo das regras. (o) (1)

0 = nunca calculado - 2 = calculado e usado para ajustar regras

O resultado do controle externo é confrontado com a carta interna do periodo.

0 = arquiva-se o retorno - 2 = confronto documentado, com conclusao

Ha indicadores de CQ apurados: rejeicao, repeticao, controles nao realizados.

0 = ndo se apura - 2 = apurados e levados a andlise critica
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Como lero total — maximo 44

Até 18: o programa é de registro, nao de controle. Comece pela fundacao (cap. 11) e pelo aceite

(cap. 16). 19 a 32: o controle funciona no dia e ndo protege o passado — priorize corrida
analitica e janela de risco (cap. 17 e 19). 33 a 40: programa maduro; avance para deteccao
independente (cap. 27). Acima de 40: o gargalo ja ndo é o CIQ.
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Modelo de plano de CIQ

Apéndice

Um plano por sistema analitico. Adapte os campos a realidade do laboratério, mas nao
elimine nenhum — cada um responde a uma pergunta que aparece na auditoria ou na
crise.

IDENTIFICAGAO

Analito

Método

Equipamento e numero de série
Setor e unidade

Unidade de medida

REQUISITO DEQUALIDADE

TEa adotado
Fonte do TEa

Viés e CV medidos - Sigma calculado

MATERIALDECONTROLE

Produto e fabricante

Lote - validade - niveis em uso

Valor da bula por nivel (média e faixa, do método acima)

Valor do laboratorio por nivel (média, DP, CV) - data de apuragao

Qual valor estd em uso

ESTRATEGIADE CONTROLE

Regras ativas
Frequéncia (por tempo ou por numero de amostras)
Eventos que encerram a corrida

Critério de aceitacao
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CONDUTA NA REJEIGAO

O que é bloqueado e por quem
Quem investiga e quem decide
Como se delimita a janela de risco

Critério para abrir nao conformidade

CONTROLEDO DOCUMENTO

Versao - data de vigéncia
Elaborado por
Aprovado pelo RT

Proxima revisao prevista

Controle de qualidade nédo é o que se registra — é o que se
decide

Um programa maduro deixa cicatrizes: rotinas interrompidas, laudos reavaliados, métodos
substituidos. Se o seu controle nunca parou nada, vale perguntar se ele esta medindo o sistema ou
apenas a si mesmo.
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