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Resumo

Este trabalho explora a utilizacdo de um indicador complementar no processo
analitico: nimero médio de amostras de doentes que contenham um erro analitico ndo
admissivel devido a ocorréncia de uma situacdo de fora-de-controlo ndo detectada
(ANPtg). A implementacdo deste indicador complementar na rotina didria de um
laboratério clinico levou a concep¢do de uma aplicacdo informatica que adequa a
integracdo deste indicador num sistema de apoio a gestdo do controlo de qualidade em

laborat6rios clinicos.

O controlo da qualidade nos laboratérios clinicos tem fundamental importéncia,
nomeadamente para efectuar diagndsticos, monitorizar a evolugdo clinica e a resposta
ao tratamento de diversas patologias e para despistar a presenca de doenca em
individuos aparentemente saudaveis. A qualidade é verificada a partir de amostras de
controlo que simulam amostras in vivo testando os processos e a validade dos testes
realizados. Um controlo de qualidade correcto permite o tratamento estatistico dos
resultados destas amostras controlo. O objectivo é assegurar a qualidade dos resultados
laboratoriais através da monitorizacao a fim de detectar, numa fase tdo precoce quanto
possivel do processo, 0s erros, isto €, a existéncia de alguma falha com o seu
desempenho, reduzindo o risco de variagdes clinicamente significativas e, sobretudo,

repercussdes negativas nas decisdes médicas.

A evolugdo dos laboratorios clinicos levou a uma maior automatizacdo dos
processos, modificando radicalmente a forma de execucao das analises com repercussao
na forma como é gerida a qualidade neste sector. Uma medida de desempenho centrada
nos resultados dos doentes e dependente da frequéncia dos eventos de controlo de
qualidade € mais adequada aos laboratorios actuais que cada vez mais funcionam em
fluxo continuo. A aplicacdo deste indicador complementar de avaliacdo de desempenho,
suportada numa ferramenta informética que permita a sua implementacdo na rotina
diaria, pode traduzir-se numa mais-valia na gestdo de qualidade dos laboratérios

clinicos.

Palavras-Chave: Gestdo da Qualidade, Controlo de Qualidade, Cartas de
Controlo, Indicadores de Qualidade, Erro Analitico, Accdo Preventiva, Accéo

Correctiva, Ciclo de Deming.






Abstract

This work explores the application of a complementary indicator of the
analytical process, the average number of patient samples containing unacceptable
analytical error due to undetected out-of-control error condition (ANPtg). The
implementation of this additional indicator in clinical laboratory daily routine led to the
implementation of a stand-alone software application which enables the integration of
this indicator on the clinical lab management support system for quality control

purposes.

The quality of analytical processes of clinical laboratories is of fundamental
importance namely: to perform diagnostics, monitor patient’s clinical evolution and
their responsiveness to treatment of several diseases, as well as for screening the
presence of diseases in apparently healthy individuals. The quality verification check is
done based on control samples that test the operational procedures and the validity of
the tests. A correct quality control must be implemented to allow statistical treatment of
results of control samples. The main goal is to ensure the quality of laboratory results by
monitoring analytical system’s operations for error detection, at the earliest possible
stage in the process. That is the earliest possible detection of a flaw which has negative
implications in the system’s performance hence decreasing the risks meaningful clinical

variation which are known to have a negative impact on medical decisions.

The evolution of clinical laboratories has led to greater automation of
processes radically changing the way of implementation of the analysis, impacting on
how quality is managed in this sector. A performance measurement focused on patient
analysis results and frequency-dependent events of quality control is more suitable for
nowadays laboratories which operate in continuous flow mode. The application of this
additional indicator of performance evaluation, supported by a software tool integrated
in daily routine, will potentially result in value added on quality management of clinical
laboratories.

Keywords: Quality Management, Quality Control, Control Charts, Quality Indicators,
Analytical Error, Preventive Action, Corrective Action, Deming Cycle.
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Glossario

APE

AEQ

ANPgq

ANPe

ANP

ANPoe

ANP~e

ARL

Probabilidade que um resultado tenha um erro que exceda o TE,
(inaceitavel) para uma dada concentracdo do analito quando esta presente
um SE de n multiplos do SDpm. E a probabilidade que um resultado tenha
um erro que exceda o TE, quando hd uma condicdo de erro menos a
probabilidade que o erro seja maior que 0 TE,; quando 0 processo esta
dentro dos limites de controlo. E calculado em funcdo da amplitude do
erro e do TE, (C. Parvin, 2008).

Programa no qual se enviam amostras para ensaio e/ou identificacdo a um
grupo constituido por diferentes laboratérios no qual o resultado de cada
laboratério € comparado com os resultados dos outros laboratérios do
grupo ou com um valor assumido (CLSI).

NUmero médio de amostras de doentes processadas desde o inicio da
condicdo de erro até este ser detectado [O seu valor minimo é = M/2,
sendo M o nimero médio de doentes entre eventos de CQ] (CA Parvin &
Gronowski, 1997).

NUmero médio de amostras de doentes que contém um erro analitico
inaceitavel devido a ocorréncia de uma condicdo de erro (fora de controlo)
antes do evento de CQ seguinte. (CA Parvin & Gronowski, 1997)

Numero médio de amostras de doentes entre rejeicbes de CQ quando o
processo estd dentro de controlo ou ndo tem condicdo de erro (falsas
rejeicdes) (CA Parvin & Gronowski, 1997).

NUmero médio de amostras de doentes que contém um erro analitico
inaceitavel atribuivel a uma condicdo de erro (fora de controlo) que
comegou depois do evento de CQ ap6s a ocorréncia da condicdo de erro
(CA Parvin & Gronowski, 1997).

Numero médio de amostras de doentes que contém um erro analitico
inaceitavel devido a uma condicdo de erro (fora de controlo). E a soma de
ANPe e ANPqe (CA Parvin & Gronowski, 1997).

Numero medio de pontos representados numa carta de controlo antes de
um ponto indicar uma situacdo de fora de controlo. O ARL tem sido a
medida mais utilizada para avaliar o desempenho de uma carta de controlo
sendo desejavel que o seu valor seja 0 maior possivel quando o processo
estd sob controlo estatistico (minimizando o numero de falsos alarmes) e o
menor possivel quando se encontra fora de controlo (maior rapidez em
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detectar uma alteragdo de pardmetro do processo). No caso das cartas de
Shewhart o ARL segue uma distribuicdo geométrica de parametro p (p =
probabilidade de que qualquer ponto exceda os limites de controlo) (L. Z.
Pereira & Requeijo, 2008).

ARL g Numero médio de séries/eventos de CQ necessarios para se detectar uma
condicdo de erro (erro> TE,) ou antes que ocorra rejeicdo por regra de CQ.
NUmero esperado de amostras necessarias para se detectar um
deslocamento, desvio ou erro quando o processo esta fora de controlo (CA
Parvin & Gronowski, 1997).

ARL;, NUmero médio de séries / eventos de CQ entre rejei¢des de CQ quando o
processo esta dentro de controlo ou ndo tem condicdo de erro. Numero
esperado de amostras necessarias para se detectar um deslocamento,
desvio ou erro quando o processo esta dentro de controlo (falsas rejeicdes).
(CA Parvin & Gronowski, 1997)

Controlo de Qualidade Estatistico
Procedimento no qual se medem amostras estaveis em condigdes estaveis,
sendo os resultados comparados com limites que descrevem a variacdo
esperada quando o método de medicdo mede de forma apropriada (C24-
A3, 2006)

Corrida Analitica
Conjunto de amostras ensaiadas num periodo de tempo, ndo inferior a 24
horas, no qual se considera que o ensaio tenha justeza (exactiddo) e
precisdo (imprecisao) estaveis (CLSI).

Erro aleatorio
Componente do erro de medicdo que em medicBes repetidas varia de
forma imprevisivel (VIM:2007).

Erro de medicdo
Diferenca entre o valor medido de uma grandeza e um valor de referéncia
(VIM:2007).

Erro sistematico
Componente do erro de medicdo que em medigdes repetidas permanece
constante ou varia de uma forma previsivel (VIM:2007).



Estratégia de controlo de qualidade
Os materiais de controlo, nimero de determinacgdes para estes materiais, a
sua localizacdo na corrida analitica e regras de controlo de qualidade
aplicadas (C24-A3, 2006).

Evento de CQ
Pode ser definido como o ponto em que a(s) amostra(s) de CQ séo testadas
mais a decisdo tomada sobre os resultados desses controlos (C. Parvin,
2008).

Inexactidao
Aproximagdo entre um valor medido e um valor verdadeiro de uma
mensuranda (V1M:2007).

Linguagem R
E uma linguagem e um ambiente de desenvolvimento integrado, para
calculos estatisticos e gréaficos. O R é altamente expansivel com o uso de
pacotes, que sdo bibliotecas para funcdes especificas ou areas de estudo
especificas. E uma poderosa ferramenta de caracter gratuito e disponivel
para varios sistemas operativos (Torgo, 2009).

Meétodo quantitativo
Método no qual o resultado é expresso por um «valor numeérico de uma
grandeza ou valor numérico: nimero na expressao do valor de uma
grandeza, que n&o o nimero usado como referéncia» (VIM:2007)

Modo de Operacéo em Lote

Representa a maioria dos testes manuais e alguns automatizados em que
um grupo de doentes ¢é analisado em conjunto, 0s controlos sdo analisados
e os resultados validados. Aqui o ARL é tipicamente definido pelo
tamanho do lote e as amostras de controlo sdo colocadas no inicio ou fim
de cada lote e possivelmente no meio do lote quando mais de 2 controlos
sao usados. Os resultados dos doentes ficam “retidos” até a avaliagao dos
controlos de qualidade. O tamanho do lote deve ser estabelecido tendo em
consideracao a estabilidade do método e o custo das repeti¢des (C. Parvin,
2008).

Modo de Operagdo Continuo
Representa a maioria dos LC automatizados em que os doentes sdo
analisados continuamente ao longo do dia e os resultados sdo validados
logo que estejam terminados ou a intervalos de tempo. E aqui, que o ARL
e a frequéncia dos controlos se tornam mais complexos e requer 0 uso de
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modelos matematicos para ponderar os diferentes factores e a sua
importancia relativa (C. Parvin, 2008).

Probabilidade de um resultado ter um erro que exceda o TEa quando o
processo esta dentro de controlo (CA Parvin & Gronowski, 1997).

Probabilidade de um resultado ter um erro que exceda o TEa durante a
existéncia de uma condicdo de erro que causa um ES de n multiplos do
SDpm (CA Parvin & Gronowski, 1997).

Probabilidade de rejeicdo de uma corrida analitica quando existe um erro
real, além do erro maximo admissivel (CA Parvin & Gronowski, 1997).

Probabilidade de rejeicdo de uma corrida analitica quando ndo ha erros
analiticos presentes, além do erro maximo admissivel a medicdo ao
método ou ensaio analitico (CA Parvin & Gronowski, 1997).

Regra de Controlo da Qualidade

SQL Server

Critério de decisdo empregue para determinar se uma dada observacdo de
controlo de qualidade deve ser aceite ou rejeitada (C24-A3, 2006).

Sistema de gestdo de bases de dados (SGBD) que permite definir, aceder e
gerir os dados existentes numa base de dados (Manzano, 2008).
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Capitulo 1

Introducao

Desde o final da Il Guerra Mundial, assiste-se a uma importante evolugdo no
conceito de qualidade fruto das exigéncias dos clientes. Em consequéncia disso, 0
“melhorar continuamente 0s processos” passou a ser objectivo e conduta de qualquer
instituicdo ou organizacdo. Nos laboratorios clinicos (LC), em face dessas exigéncias, a
melhoria da qualidade do produto oferecido (resultado de testes analiticos) e o seu
controlo foram as consequéncias naturais desse processo.

A qualidade necessita de ser objectivada e quantificada de forma a ser
mensurdvel, de outro modo nao existira possibilidade de controlo. O controlo de
qualidade estatistico assume aqui uma importancia critica. Os métodos estatisticos
desempenham um papel fundamental na melhoria da qualidade, providenciando os
meios para a recolha, compilacdo, andlise, interpretacdo e apresentacdo de dados,
podendo essa informagé&o ser utilizada no controlo e melhoria do processo produtivo.
Refira-se que apesar das técnicas estatisticas desempenharem um papel fundamental,
elas sdo implementadas e fazem parte de um sistema de gestdo da qualidade mais
abrangente.

Os LC tém um papel essencial no sistema de salde. A maioria das decisdes
médicas é tomada utilizando as informacGes fornecidas pelos processos laboratoriais. A
gestdo adequada destes processos é vital para a seguranca do doente. Um sistema de
indicadores de qualidade definido adequadamente, padronizado, actualizado e
constantemente monitorizado é o maior aliado neste desafio diario de gerir processos de
qualidade num LC. Nos LC, a garantia de qualidade € alcancada controlando-se todas as
etapas do processo que compreende uma fase pré-analitica, analitica e pds-analitica. O
indicador de qualidade utilizado neste trabalho refere-se apenas a fase analitica do

processo. Nesta fase e numa perspectiva de Controlo Interno de Qualidade (CIQ) varias

1



amostras controlo sdo analisadas diariamente e 0s seus resultados sdo comparados
contra erros maximos admissiveis. A analise estatistica da grande quantidade de dados
gerada e a necessidade de agir em tempo real, e se possivel de forma automatica, da
uma importancia acrescida aos sistemas de informacdo implementados. A escolha de
um indicador da qualidade adequado & estratégia da organizacdo e implementado
adequadamente num sistema de informacéao simples e pratico € uma mais-valia no apoio
a gestdo do CIQ nos LC.

1.1 Motivacao

O CQ é um processo fundamental nos LC. As medidas mais usuais de Controlo de
Qualidade (CQ) estdo assentes num conceito de lote! onde existe uma relacdo directa
entre os resultados das amostras de CQ e a qualidade dos resultados dos doentes e onde
0 CQ apenas reflecte o estado do processo no momento em que foi feito. Com a
automatizacdo e o funcionamento em continuo cada vez mais implementados, esta
relacdo deixou de existir. As estratégias de CQ aplicadas actualmente referem o nimero
de amostras de controlo a usar e quais as regras de CQ a aplicar para decidir se o

2

método estd “dentro de controlo” ou “fora de controlo”, mas ndo dizem qual a

frequéncia de CQ que deve ser aplicada.

Segundo Parvin (C. Parvin, 2008) é necessario ir mais além. Uma medida de
desempenho deve estar centrada na qualidade dos resultados dos doentes e ser afectada
por alteracGes na frequéncia do CQ. Face a estes argumentos, Parvin (C. Parvin, 2008)
propds o indicador ANPt¢ - aumento esperado do nimero de doentes com um falso
resultado? durante uma situacéo de fora-de-controlo ndo detectada. Segundo Parvin este
indicador é mais adequado aos requisitos de funcionamento em fluxo continuo dos LC e
tem a dupla vantagem de avaliar o impacto de alteragdes na frequéncia do CQ e colocar
mais o foco na qualidade dos resultados dos doentes do que na qualidade dos “lote” de
cada LC. Cada laboratorio tem, assim, a capacidade de delinear estratégias de CQ que

limitem o valor do ANPte. Numa outra perspectiva, a adop¢do do indicador ANPtg

1 O conceito “lote” em LC refere-se & maioria dos testes manuais e alguns automatizados em que
um grupo de amostras de doentes € analisado em conjunto e em simultaneo com amostras de controlos.

2 Por falsos resultados ou resultados inaceitaveis entende-se apenas os resultados de doentes com
um erro associado superior ao ETa (C. Parvin, 2008).

2



permite decidir qual o nimero médio de eventos de CQ*® (ARL) e qual a melhor
localizacdo desses eventos na série analitica, para que o valor limite do ANP+g proposto

seja atingido.

Este novo indicador de avaliacdo do desempenho ainda néo esta disponivel nos
LC. Este trabalho pretende preencher essa lacuna atraves de uma aplicacdo que permita

usar num LC, com dados reais, este indicador.

1.2 Objectivos

O objectivo deste trabalho é o desenvolvimento de uma aplicacdo informética que

possibilite a monitorizacdo do ANP+e.

1.3  Ambito

Métodos quantitativos na area de quimica em laboratorios clinicos.

1.4  Metodologia

A implementacdo concreta deste projecto decorreu num LC de grandes dimensfes
da regido da grande Lisboa. Para a avaliagdo deste novo indicador seleccionaram-se 3
métodos analiticos quantitativos distintos (Colesterol, Glicemia e TSH) executados em
equipamentos distintos. Executaram-se amostras controlo diariamente de acordo com a
estratégia de CIQ adoptada e os resultados foram registados, armazenados e analisados
na aplicacdo criada para esse fim. O estudo realizou-se durante o periodo de 06 de
Junho a 05 de Julho de 2001. No final os resultados foram alvo de uma apreciacéo
critica por parte de alguns utilizadores.
A aplicacao desenvolvida requer os seguintes softwares:
e Microsoft SQL Express para criagdo de uma base de dados relacional.
e Microsoft Visual Basic.Net para criacdo dos formularios que permitam a
manipulagéo dos dados.
e Microsoft Charts para a elaboragéo de graficos.

e SAP Crystal Reports.

¥ Um evento de CQ pode ser definido como o ponto em que as amostras de controlo sdo testadas
mais a decisdo tomada sobre os resultados desses controlos.
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e Software R para a elaboracgéo de graficos mais especificos.

As tarefas basicas consistem em criar uma BD relacional (Ramakrishnan &
Gehrke, 2008) e a manipulacao dos dados através de formularios criados em VB.Net (V.
E. Pereira, 2008; Stephens, 2010) incluindo actualizacdo de dados na BD. A
manipulacdo refere-se a apresentacdo dos dados numa forma simples e pratica em
tabelas e/ou graficos com acesso a filtros de seleccdo (equipamento, parametro, lote de
controlo etc.) e ao tratamento estatistico dos véarios valores. Considera-se ainda a
capacidade de actualizar automaticamente a BD e permitir acrescentar manualmente
novos dados como sejam novos equipamentos, parametros, lotes de controlo, regras de
controlo, etc.

O esquema da organizacgdo das tarefas neste projecto esté representado na Figura
1. No Anexo Il, apresenta-se 0 mapa de Gant referente as principais tarefas realizadas.

Importancia do ANPr¢

v

Revisdo Teorica

A

Concepgéo e Desenvolvimento da
Ferramenta Informatica

A

A 4

Avaliacéo

Identificagdo de
oportunidades de melhoria

A

Oportunidades de
melhoria?

Sim

Néo Néo foi possivel adicionar todas as
oportunidades de melhoria a ferramenta
informatica.

Ferramenta para Monitorizagéo
do AN Pre

Figura 1 — Fluxograma da organizacao das tarefas.



1.5

Organizacao do documento

Este documento esta organizado da seguinte forma:

Capitulo 1 — Enquadra e apresenta o problema em estudo assim como a
motivag&o e pertinéncia de desenvolver uma nova solugéo.

Capitulo 2 — Faz uma introducdo a gestdo da qualidade com énfase na 1SO
NP EN 15189 e apresenta uma revisdo dos indicadores de desempenho da
qualidade na fase analitica nos LC.

Capitulo 3 — Introduz o conceito de erro no contexto do LC e faz uma
revisao doutras abordagens de CQ analitico. Descreve o indicador ANPtg e a
sua relevancia na monitorizagéo associada ao CIQ.

Capitulo 4 — Descreve a ferramenta desenvolvida.

Capitulo 5 — Descreve os resultados da monitorizagdo do ANPtg num
cenario real e a apreciacgdo critica por parte dos usuarios.

Capitulo 6 — Expde as principais conclusdes deste trabalho, possibilidades de
melhoria e eventuais direc¢oes futuras.

Bibliografia

Anexo - I: Questionario de avalia¢do da usabilidade

Anexo - II: Mapa dos trabalhos realizados






Capitulo 2
Relevancia de Indicadores da Qualidade na
Abordagem I1SO 15189

A 1SO é uma organizagdo ndo governamental estabelecida em 1947. A sua misséo

consiste na promocao do desenvolvimento da normalizacdo e actividades relacionadas,
em todo o mundo, como elemento facilitador das trocas comerciais de bens e servigos,
dentro dos principios da Organizacdo Mundial do Comércio.
As normas da familia ISO 9000 s&o referenciais para a implementagdo de um Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ) e representam um consenso internacional sobre boas
praticas de gestdo com o objectivo de garantir o fornecimento de produtos que
satisfagam tanto os requisitos dos clientes como dos regulamentos aplicaveis. Para
alguns sectores, pelas caracteristicas proprias do seu processo de fabrico e dos seus
produtos, foram criadas normas adaptadas as suas especificidades. Exemplos disso sdo a
norma ISO/IEC 17025 para laboratorios em geral (NP-ISO/IEC-17025:2005) e mais
especificamente para os LC a norma ISO 15189 (1SO-15189:2007) .

2.1 O SGQ Assente na Melhoria Continua

A gestdo da qualidade é o conjunto de actividades coordenadas para dirigir e
controlar uma organizacdo no que respeita a qualidade. A gestdo da qualidade pode ter 3
componentes: controlo, garantia e melhoria de qualidade, focando-se ndo s6 na
qualidade do produto mas também nos meios para a alcancar. Uma das estratégias mais
usadas para a consecucdo da melhoria continua € o Ciclo de Melhoria da Qualidade
(CMQ), uma abordagem sistematica e disciplinada para identificar oportunidades de
melhoria da qualidade e implementar solu¢bes duradouras (L. Z. Pereira & Requeijo,
2008). A implementacgdo baseia-se num processo em quatro passos: Plan-Do-Check-Act

(PDCA) ou Planear, Fazer, Verificar e Agir, muitas vezes conhecido como ciclo de
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Deming ou de Shewhart. Os referenciais de qualidade, como as normas 1SO 9001 e ISO
15189 baseiam-se nesta abordagem do ciclo PDCA em que a qualidade é repensada e
melhorada continuamente no @mbito de um processo pragmatico de aprendizagem
(Antdnio & Teixeira, 2009).

A Figura 2 mostra uma adaptacdo da abordagem de Deming aplicada ao LC
descrita por Westgard (J. Westgard, 2010). Nos circulos a claro estdo representados 0s
pontos onde o indicador ANPte e a ferramenta informética proposta neste trabalho se

inserem com maior relevancia.

Simulagdo:
opgéo inserida na

Objectivos

Figura 2 - Abordagem Deming aplicada ao LC (Adaptado de Westgard 2010).

2.2  Aabordagem ISO 15189

A norma ISO 15189 estabelece os requisitos de qualidade e competéncia
particulares para laboratérios clinicos tendo sido desenvolvida com base nas normas
ISO/IEC 17025 e 1SO 9001 (NP-EN-1SO-9001:2008).

Os principios da gestdo da qualidade mais relevantes referidos nas normas
ISO 9001e ISO 15189 sédo a focalizacdo no cliente, uma lideranca forte e empenhada,
envolvimento de todos, abordagem por processos, abordagem da gestdo como um



sistema, melhoria continua, tomada de decisdo baseada em factos e relaghes
mutuamente benéficas com os fornecedores (APCER, 2003). A Figura 3 resume a
estrutura da norma ISO 15189 com as interligacGes dos varios processos e evidencia o
papel significativo que os clientes tém, quer na definicdo dos requisitos, quer na

monitorizacao da sua satisfacéo.

Responsabilidade da
Organizacdo e Gestdo

4, Organizagdo e Gestdo
5.15 Revisdo pela Gestdo
4.4 Reviso de Contratos

Sistema de Gestdo da

Qualidade
4.2 Sistema da Gestdo da Qualidade
4.3 Controlo dos Documentos
4.13 Registes da Qualidade e Técnicos
Gestio de Recursos Avaliacao e Melhoria Continua
5.1 Pessoal 4.8 Resolugdo de Reclamagbes
5.2 Instalagées e Condigies Ambientais 4.9 Identificagéo e Controlo de ndo-conformidades
5.3 Equipamentos do Laboratéria 4.10 Acgbes Correctivas
4.6 Aquisigio de Produtos e Servigos Externas 4.11 Acgbes Preventivas
Anexo B - recomendagdes para protecgdo dos 4.12 Melhoria Continua
sistemas de informagdo do laboratério (SIL). 4.14 Auditorias Internas
5.6 Garantla da Qualidade dos Procedimentos de
exame ou da fase anglitica (em parte)
Processos de Exame
Processos Pré-Analiticos Processos Analiticos Processos Pés-Analiticos
- 4.5 Exames laboratoriais 5.5 Procedimentos de 4.7  Servigos de Consultoria =
Cliente efectuados por # exame ou da fase #5,7 Procedimentos pés-exame Cliente
laboratorios referenciados analitica ou pos-analiticos
e subcontratados. 5.6 Garantia da Qualidade 5.8 Apresentacdo dos
5.4  Procedimentos pré-exame dos procedimentos de Resultados B -
Requisitos ou pré-analiticos exame ou da fase Satisfacdo ou
analitica (em parte) nao Satisfacdo

Figura 3 - Modelo de um Ciclo de Qualidade Total assente na ISO 15189.

Os principais niveis do SGQ mostrado na Figura 3 sdo explicados a seguir.

2.2.1 Responsabilidade da Organizacao e Gestao
Como as actividades de melhoria da qualidade s&o muito amplas, para que
possam ser eficazes, exigem o compromisso e empenho da gestdo de topo. A norma
ISO 9001 enfatiza o comprometimento da gestdo de topo no desenvolvimento e
implementacdo do SGQ. A gestdo de topo deve evidenciar 0 seu comprometimento no
desenvolvimento, implementacdo e melhoria continua da eficacia do SGQ (APCER,
2003; 1SO-15189:2007; NP-EN-1SO-9001:2008).

2.2.2 Sistema da Gestéo da Qualidade
A concepcéo, implementacdo, manutencdo e melhoria do sistema da qualidade séo

da responsabilidade da gestdo de topo. O sistema de gestdo da qualidade deve estar
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concebido de modo a promover a sistematizagdo das actividades numa perspectiva de
melhoria continua. Toda a documentacdo deve ser criada de modo a ser sintética e
facilmente entendida pelos seus utilizadores. O sistema da gestdo da qualidade deve
incluir o controlo interno da qualidade e a participacdo em comparacoes

interlaboratoriais organizadas.

2.2.3 (Gestdo dos Recursos

Os recursos devem incluir todos 0os meios necessarios para a implementacdo da
estratégia e para que os objectivos das organizac¢Ges sejam atingidos (0s recursos podem
incluir recursos humanos, competéncias adequadas, tecnologia e recursos financeiros,
associados ndo apenas a gestdo dos processos, mas também a auditoria interna, ac¢oes
correctivas, revisdes do sistema, projectos de melhoria, entre outros). A determinacgéo
dos recursos necessarios € uma parte integrante das actividades de planeamento e da
revisao pela gestdo, sendo a sua disponibilizacdo e responsabilidade da gestdo de topo
(1SO-15189:2007; NP-EN-ISO-9001:2008)

2.2.4 Processos de Realizacdo do Produto
Esta clausula considera os requisitos para o planeamento e desenvolvimento dos
processos necessarios para a realizacdo dos produtos. A referéncia a ISO 9001 leva a
modulacdo das actividades mais relevantes em processos. A medi¢do e monitorizacao
de processos serdo efectuadas conforme planeado e serdo mantidos registos das
medic¢des de controlo do processo e dos resultados. Nos LC os processos de realizacdo
do produto referem-se a obtencdo de resultados analiticos e podem ser divididos em trés
fases por esta ordem (I1SO-15189:2007; J. Westgard, 2008):
e Fase pré-analitica:
o Requisi¢do do médico
o Preparagéo do doente
o Colheita dos produtos
o Transporte dos produtos
o Triagem das amostras
e Fase analitica:
o Refere-se a execugdo concreta da medicao dos parametros

analiticos.
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e Fase pos-analitica:
o Revisdo e interpretacdo dos resultados
o Elaboracéao do relatério

o Comunicacéao dos resultados aos doentes.

2.2.5 Avaliacdo e Melhoria Continua

Cada laboratério deve implementar uma estratégia de melhoria continua com

a finalidade de atingir e superar, de modo eficaz, os objectivos da qualidade. Os

aspectos mais relevantes dessa estratégia devem ser (ISO-15189:2007; NP-EN-ISO-
9001:2008):

2.3

A melhoria continua ndo pode ser baseada apenas na resolucao de problemas
identificados, mas também deve contemplar as possibilidades de melhorar os
resultados do sistema e a antecipacdo das expectativas do mercado.

A definicdo de um conjunto de indicadores da qualidade relativos a aspectos
considerados relevantes da actividade (em geral associados a processos). A
principal funcdo de um indicador é identificar oportunidades de melhoria de
desempenho.

A definicdo de objectivos da qualidade, em grande parte quantificaveis pelos
indicadores adoptados.

A ocorréncia de reunides periddicas para revisao de aspectos do sistema,
deteccdo de oportunidades de melhoria e monitorizacdo dos objectivos

adoptados.

Relevancia de Indicadores no Processo Analitico

Uma das frases mais conhecidas em administracao ¢ “quem nao mede ndo gere “

profetizada por Kaoru Ishikawa (1915-1988), um dos mais célebres gurus da qualidade.

Qualquer decisdo a ser tomada sem medir o desempenho dos principais processos fica

baseada apenas em intuicdes, aspectos subjectivos e ndo em dados quantitativos,

comprometendo o sucesso da decisdo. Quando os indicadores de desempenho sé&o

medidos de forma adequada e sistematica e sdo bem interpretados apresentam

informacdes importantes que ajudam a administracdo a tomar decisbes com mais

rapidez e maior seguranca.
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De forma genérica e simplificada, os indicadores de desempenho de uma empresa
podem ser estratificados em trés diferentes niveis: estratégicos, tacticos/gestdo e
operacionais (Oliveira & Mendes, 2010). Os indicadores estratégicos focam-se nos
objectivos “de alto nivel” da organizagéo, frequentemente relacionados com aspectos de
mercado, avaliando as condigfes da empresa em competir nesse mercado. Os
indicadores tacticos avaliam aspectos internos da organizacdo, mais ligados as
operacdes e utilizacdo dos recursos da empresa (produtividade, rotatividade de pessoal,
etc.). Os indicadores operacionais estdo focados no desempenho dos processos de
negdcio, monitorizando a capacidade destes em atender aos requisitos exigidos pelos
clientes.

O desempenho de um LC é monitorizado através de indicadores. Os indicadores
sdo dados que, quando obtidos de forma padronizada e confiavel, permitem avaliar o
desempenho de um processo frente a um desempenho esperado (meta ou objectivo). Um
bom indicador deve possuir algumas caracteristicas essenciais (Oliveira & Mendes,
2010):

e Ser especifico, representativo e de facil entendimento.
e Ser mensuravel e monitorizado face a uma meta.

e Ser capaz de identificar oportunidades de melhoria.

Os indicadores normalmente usados nos LC para atender aos requisitos dos seus
clientes em termos de qualidade sdo, entre outros (Vieira, Shitara, Mendes, & Sumita,
2011):

e Percentagem de acerto em CIQ

e Percentagem de falhas em resposta a programas de AEQ
e Percentagem de incumprimento do tempo de execucao

e Namero de corridas analiticas rejeitadas

e Numero de ndo conformidades em auditorias

e Percentagem de ac¢es correctivas fechadas

e Numero de reclamagdes

Estes indicadores devem estar sempre focalizados nas expectativas dos clientes
(doentes, médicos, instituicdes ou outros.), que no caso de um LC podem-se resumir
como “obter um resultado laboratorial correcto no menor prazo de tempo possivel e ao
menor prego”. As trés dimensdes incorporadas nos requisitos dos doentes, qualidade,

prazo e custo devem possuir indicadores de desempenho (Oliveira & Mendes, 2010).
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No presente trabalho apenas os indicadores de qualidade analitica serdo abordados com
mais detalhe.

2.4 Indicadores de Qualidade Analitica

Na prética laboratorial, os factores que, usualmente, evidenciam o desempenho de
um método sdo a imprecisdo, a inexactidao, o erro total e o nivel sigma (J. Westgard,
2007b).

2.4.1 Imprecisdo Analitica

A imprecisdo analitica €, na pratica, avaliada através do CIQ. Estes procedimentos
incluem o processamento de amostras controlo, na maioria das vezes com valores
conhecidos do parametro em questdo, em paralelo as amostras dos doentes. Analisando
os resultados dessas amostras num determinado periodo de tempo, podemos avaliar a
imprecisdo do método, isto é, a sua reprodutibilidade. Os resultados laboratoriais
quantitativos das amostras controlo apresentam normalmente uma distribui¢cdo normal
e, por isso, pode-se adoptar como medida de tendéncia central a média aritmética e
como medida de dispersdo o desvio padrdo e o coeficiente de variacdo (CV%). O
coeficiente de variacdo exibe em percentagem a imprecisao do método e deve ser
incluido na avaliacdo periddica dos ensaios laboratoriais como um indicador da

imprecisdo analitica (Cienfuegos, 2005; Oliveira & Mendes, 2010)

2.4.2 Inexactiddo Analitica

Os procedimentos de avaliacdo da inexactiddo analitica avaliam o desempenho
analitico do laboratério por comparagdo com outros laboratérios, padroes de referéncia
(devendo esta ser a abordagem de escolha) e/ou laboratérios de referéncia. No entanto, a
inexactiddo analitica, € habitualmente avaliada pelos procedimentos da AEQ ou
alternativas similares. Na pratica, consiste em processar amostras de valor desconhecido
fornecidas pelas entidades organizadoras nas mesmas condi¢des aplicadas as amostras
dos doentes. Cada LC é avaliado comparando o seu resultado frente a média do seu
grupo de comparacdo. O desvio apresentado pelo laboratorio em relagdo ao alvo
pretendido ¢ avaliado pelo Bias% (ou viés), ou preferencialmente, pelo indice do desvio
padréo (SDI) (Cienfuegos, 2005; Oliveira & Mendes, 2010) . Este indice representa o

namero de desvios padrdes que separam o resultado do laboratério avaliado da média
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obtida pelos laboratérios comparados. As métricas SDI e Bias% sdo obtidas pelas
formulas (2.1) e (2.2), respectivamente.

resultado do laboratério—média do grupo alvo

SDI =

: - (2.1)
desvio padrio do grupo alvo

resultado do laboratério—média do grupo alvo

BIASY% = x 100 2.2)

média do grupo alvo

O Bias% e o SDI sdo as métricas normalmente usadas como indicadores da

inexactidao analitica.

2.4.3 Erro Total

O erro total € a combinacdo linear dos erros aleatérios (imprecisdo) e dos erros
sistematicos (inexactiddao), a qual origina um intervalo de valores associado a um
determinado nivel de confianca. Para delimitar o intervalo de confianca do erro
aleatério multiplica-se o valor do CV% por um factor de alargamento unicaudal, ou z-
score* (ou simplesmente Z). A Figura 4 mostra a curva da distribuicdo normal
estandardizada onde 0.95 representa a area sob a curva normal estandardizada a
esquerda de z=1.65. O mesmo raciocinio aplica-se para um z-score=2.33. Em (2.3)
apresenta-se o calculo do erro aleatério para um nivel de confianca de 90%, onde

Zo.95=1.65. Em (2.4) considera-se um nivel de confianca de 99%, onde Zj99=2.33.

* O valor do Z-Score representa 0 nimero de desvios padrdo que um valor fica abaixo ou acima da
média. Calcula-se como: (X optiga — MEdia rea, esperada ou alvo) / SD real, esperado ou alvo- A distribui¢do normal
padrdo tem média igual a zero e um desvio padrao igual a unidade.
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Noazal Distribegtion Noamal Distribation

Zoos=1.65

Mean: 0 Sd: 1 Mean: 0 Sa 1

Shaded Area: 095

Shaded Area: 099

Figura 4 - Curva da distribuicdo normal estandardizada. O valor do z-score unicaudal para um
nivel de confianca de 95% e 99% é, respectivamente 1.65 e 2.33.

Erro Aleatorio% = 1.65 x coeficiente de variagio (2.3)

Erro Aleatoério% = 2.33 x coeficiente de variacio (2.4)

O erro total é estimado como a soma dos efeitos dos bias analitico (Inexactiddo) e do
erro aleatério (Imprecisdo). A equacao (2.5) descreve o célculo do erro total e a Figura 5

mostra 0s componentes do erro total e a sua interpretacdo gréafica.

Erro Total% = Bias% + (Z x CV%) (2.5)

Valor Real

L Xm
[ Impreciséo |

[
Inexatido

Erra Total |

Figura 5 - Componentes do erro total.

O valor do indicador “erro total” deve ser menor ou, no maximo, igual ao valor do

TE.%, que é o valor maximo do erro permitido para o resultado de um analito e pode
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ser consultado facilmente na Web® para a grande maioria dos analitos (J. Westgard,
2007a, 2007b).

2.4.4 Meétrica Sigma
A métrica sigma pode ser utilizada para determinar o desempenho dos testes
laboratoriais. Para calcular esta métrica utiliza-se uma especificacdo de desempenho
geralmente expressa em termos de TE, além dos dados relativos a inexactiddo e
imprecisdo do método. A equacdo 2.6 mostra o calculo da métrica sigma que retine num

unico valor a imprecisao e a inexactidao do processo (J. Westgard, 2008).

ETa%—Bias%
= n (2.6)

Na métrica sigma o desempenho de um processo tem como base o numero de
erros ou defeitos por cada milhdo de produtos ou servicos prestados ao cliente. Embora
pareca apenas uma questdo de escala, a transformacéo do nivel de desempenho para a
base 10° fornece uma nova visdo para quem avalia o desempenho do processo. Por
exemplo, uma taxa de erro de 5% corresponde a um sigma de 3.15 e uma taxa de erro de
1% corresponde a um sigma de 3.85 (Figura 8). A métrica sigma mostra assim que as
taxas de erro nos LC devem situar-se entre 0.1% (sigma de 4.6) e 0.01% (sigma de 5.2)
ou preferencialmente de 0.001% (sigma de 5.8) (Tietz, Burtis, Ashwood, & Bruns,
2006). A Figura 6 explica o calculo da métrica sigma considerando-se um parametro
com um TE;%=10%, um Bias%=1% e um CV=2%. O valor do sigma neste exemplo €
de 4.5.

Uma grande vantagem deste indicador é a sua propriedade de normalizar o nivel
de desempenho, permitindo a comparabilidade entre processos distintos. Esta
normalizacdo permite a utilizacdo de benchmarks de outros servicos da area da salde ou

até mesmo de industrias diferentes (Oliveira & Mendes, 2010; Tietz et al., 2006)

® www.westgard.com
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Qualidade Bias Qualidade
- 10% 1.0% +10%

Sigra = (TE, bias)is
Sigraa= (10 - 1.0)/2

-10.0-8.0-6.0-4.0-2.0 0.0 2.0 4.0 6.0 8.010.0

Figura 6 - Calculo da métrica sigma. Considera-se um bias igual a 1% e um CV de

2% para um erro total maximo permitido de 10%. O valor de sigma é 4.5.
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Capitulo 3
ANPe: um Indicador Complementar no

Processo Analitico

3.1 O Erro no Processo Analitico

O erro de medicéo ¢ a diferenca entre o valor medido de uma grandeza e um valor
de referéncia (VIM, 2008)®. Qualquer resultado produzido por um LC esta sujeito a
erro, ou seja, haverd sempre uma diferenca entre o valor verdadeiro e o valor medido.
Na rotina diaria, o importante é produzir resultados analiticos com erros aceitaveis, que
sdo aqueles que ndo alteram a interpretagdo clinica.

A regra basica no tratamento dos erros de medicdo é aceitar o facto de que os
erros analiticos existem mas o seu controlo e estudo ndo podem ser desprezados. A
dimensdo aceitadvel para os erros pode ser determinada com base na variabilidade
bioldgica, variabilidade analitica ou utilidade médica (Fraser, Kallner, Kenny, &
Petersen, 1999). Os erros analiticos tém uma componente aleat6ria e uma componente
sistematica. Cada resultado individual contém uma combinacdo do erro sistematico
(inexactiddo) e do erro aleatorio (imprecisdo) resultando desta soma uma estimativa do
erro total do processo (Cap. 2).

Os conceitos de imprecisao e inexactidao estdo relacionados com os conceitos de
erros aleatorios e sistematicos. O Bias% (inexactidao) e o CV% (imprecisdo) podem ser
inicialmente estimados a partir de estudos de avaliacdo do método. Mais tarde, apds a
implementacdo de um novo método analitico, 0 CV% pode ser estimado a partir da
variancia do CIQ. O Bias% pode ser obtido a partir de ensaios de proficiéncia ou
similares (AEQ).

® VIM — Vocabulério Internacional de Metrologia
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3.1.1 Erros Aleatorios e Sistematicos

O erro aleatorio é o componente do erro de medicdo que em medicOes repetidas
varia de forma imprevisivel (VIM, 2008). Os erros aleatérios podem quantificar-se pela
medicdo da imprecisdo (por ex., através do desvio padrdo ou do coeficiente de variacao
dos resultados do CIQ). A imprecisdo de um método é devida ao erro aleatorio que é um
erro positivo ou negativo cuja direccdo ou magnitude ndo pode ser prevista com
seguranca. O erro aleatorio pode ser minimizado através da optimizacgdo das actividades
operacionais ou instrumentais, mas ndo pode ser totalmente eliminado. O objectivo do
laboratério € reduzir o erro aleatorio para conseguir uma relacdo custo/beneficio
adequada, que permita a obtencdo de resultados que ndo comprometam a deciséo clinica
(Basques, 2009; Tibuarcio, 2009).

O erro sistematico é a componente do erro de medicdo que em medicdes repetidas
permanece constante ou varia de forma previsivel (VIM:2007). Os erros sistematicos
sdo normalmente decorrentes de ma conducdo do processo, ma calibracdo dos
instrumentos ou planeamento inadequado do método. As causas do erro sistematico
podem ser instrumentais, do método ou do operador e produzem distor¢des que afectam
a exactiddo dos resultados. Aos responsaveis pela qualidade compete procurar reduzir
estes erros sistematicos, através da sua correccdo e através da elaboracdo de
procedimentos escritos onde se descrevam exaustivamente os principios de base, 0s
métodos, os principios e os processos de medicdo a utilizar em cada caso. Os erros
sistematicos podem ser subdivididos em dois tipos (Henry, 1999):

e Constante; Tem o mesmo valor independentemente da concentracdo do
analito.

e Proporcional; Varia proporcionalmente a concentracdo do analito.

O conceito de erro total e da sua relacdo com a componente aleatdria e sistematica
estdo ilustrados na Figura 7. A distribuicdo dos valores em torno de um valor central
representa o erro aleatério. O deslocamento do valor central da distribuicdo em relacdo
ao valor verdadeiro representa o erro sistemético. O erro total é estimado pela soma dos
efeitos do erro aleatorio (multiplicado por um factor) e do erro sistematico (equacgéo
2.5).
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Figura 7 - Conceito de erro total e a sua relagdo com o erro

aleatorio e com o erro sistematico. (J. Westgard, 2007a).

O conceito de erro total deve ser utilizado, em detrimento dos conceitos de
imprecisdo ou inexactiddo de forma separada, uma vez que ele representa o limite de
erro analitico maximo aceitavel presente num resultado laboratorial. O erro total
permitido é a especificacdo de erro maximo aceitavel para o resultado de um analito,
enquanto o erro total (ou erro total calculado) é o erro encontrado pelo laboratério, o
qual deve ser inferior ou, no maximo igual ao erro total permitido. Ao usar o valor do
erro total pode-se trabalhar com maior flexibilidade de julgamento dos resultados
obtidos, uma vez que um aumento do erro aleatdrio ou do bias pode ser aceitavel, desde
que o erro total permitido ndo seja ultrapassado. E preferivel usar um valor que
represente o efeito conjunto de ambos 0s erros presentes numa amostra do que avaliar
separadamente 0s erros sistematicos e aleatdrios e comparar os valores destes com 0s

valores maximos permitidos (J. Westgard, 2007b)
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3.1.2 Abordagens ao Controlo de Qualidade Analitico

Abordagem baseada nos gréficos de controlo de Shewhart e nas

“regras de Westgard”

Esta abordagem baseia-se no principio dos graficos de controlo desenvolvidos
para a industria por Walter Shewhart (Shewhart, 1931) e mais tarde adaptados aos LC
por Levey e Jennings (Levey & Jennings, 1950). De acordo com o0s principios
preconizados por Shewhart, sempre que um ponto se situar fora dos limites de controlo,
assume-se que tal é devido a causas especiais de varia¢do, ou seja, considera-se que 0
valor correspondente a esse ponto ndo pertence a distribuicdo estatistica que se esta a
controlar. Por exemplo, existe um risco a de 0.27% considerando os limites de X+30,
isto é, de 370 em 370 pontos podera existir até um falso alarme em média. Devemos ter
sempre presente que as técnicas estatisticas aplicadas as cartas de Shewhart s6 podem
ser aplicadas depois de se verificar a aleatoriedade, a normalidade e a independéncia dos
dados (L. Z. Pereira & Requeijo, 2008) .

Uma grande desvantagem de qualquer grafico de controlo de Shewhart é que ele
usa apenas a informacao sobre o processo contida no Gltimo ponto da carta, e ignora
qualquer informacédo dada pelos restantes pontos. Esta caracteristica torna estes graficos
relativamente insensiveis a pequenas mudangas no processo. Podem-se usar regras
adicionais que tentam incorporar informacdo de todo o conjunto de pontos no
procedimento de decisdo. O uso dessas regras sensibilizantes suplementares tem como
inconveniente reduzir a simplicidade e a facilidade de interpretacdo do grafico de
controlo de Shewhart (Montgomery, 2004).

Os limites de controlo, a frequéncia e 0 nimero de amostras de controlo afectam
as capacidades de desempenho das cartas de controlo (Petersen et al., 1996; James O
Westgard & Groth, 1979). O ideal é haver uma baixa taxa de falsas rejei¢ces, quando o
método estiver a funcionar correctamente e, uma alta taxa de rejeicdo quando estiverem
a acontecer erros. O desempenho esperado de uma carta de controlo pode desta forma
ser descrito em termos de probabilidade de falsa rejeicdo (Ps;) e de probabilidade de
deteccdo do erro (Peg) (J. Westgard, Groth, Aronsson, Falk, & de Verdier, 1977; James
O Westgard & Groth, 1979). Podemos afirmar que uma carta de controlo é um teste de
hipdteses continuo. Westgard e colaboradores em 1981 criaram um sistema de regras

maltiplas que permite manter a Py baixa e a0 mesmo tempo uma elevada Pey (J.
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Westgard, Barry, Hunt, & Groth, 1981). A Py é mantida baixa seleccionando somente
aquelas regras para as quais as probabilidades individuais de falsas rejeicbes sejam
muito baixas e dentro destas escolher as regras que sejam particularmente sensiveis a
erros sistematicos e aleatorios. No entanto, ndo devemos aplicar regras multiplas
quando regras simples sédo adequadas para monitorizar o0 desempenho de determinado
processo.

A grande vantagem desta abordagem advém da sua simplicidade e ser reconhecida
pelos operadores nos LC. Os seus inconvenientes sdo, ser somente aplicavel com
distribuicdo normal e a independéncia dos dados e néo ter em linha de conta os dados de
todo o processo (Berlitz, 2010; Neubauer, 1997).

Abordagem baseada em gréaficos de controlo da soma acumulada

(CUSUM) e da média movel ponderada exponencialmente (EWMA)
A abordagem CUSUM e a abordagem EWMA (Pires, 2007) séo duas alternativas

muito eficazes a abordagem referida no ponto anterior, principalmente quando interessa
detectar pequenas mudancas no processo. O grafico de Shewhart para médias é muito
eficaz se a magnitude da mudanca é superior a 1.5 desvios padrdo, mas para mudancas
menores, nado ¢é eficaz.

A principal caracteristica das cartas CUSUM é a de que um ponto contém
informacgdes de todas as observacfes anteriores. A equacdo 3.1 mostra a variavel a
utilizar na construcéo de uma carta CUSUM.

Si= X— po) + Si—1 (3-1)

As cartas CUSUM séo particularmente eficientes para valores individuais (n=1).
O valor médio da carta é zero, significando que o valor ideal sera aquele em que a
média acumulada coincide com o valor pretendido .

As cartas EWMA (Exponentially Weighted Moving Average) tém o mesmo
objectivo das cartas CUSUM, sendo mais faceis de construir e utilizar. A equacdo 3.2
mostra os calculos da media ponderada (variavel Z), onde A € uma constante entre 0 e 1
que depende do valor da mudanga que se pretende detectar. As cartas EWMA s&o
especificas para detectar pequenas diferencas, mas em contrapartida sdo ineficazes na
deteccdo de grandes diferencas. A maneira de contornar esta limitacdo é utilizar

simultaneamente as cartas EWMA e as cartas de Shewhart (Pires, 2007).
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Zt: Af1+(1—ﬂ)*zt_1 (3'2)

Cada ponto representa uma média ponderada de todos os valores anteriores. Este
tipo de carta ndo ¢ afectado pela ndo normalidade dos dados e por isso pode ser usada
sem problemas em cartas de controlo de valores individuais (n=1).

Como vimos anteriormente as cartas do tipo Shewhart sdo de facil utilizacdo, mas
podem ndo ser os modelos mais adequados em virtude de assumir independéncia,
variancia constante e normalidade dos dados. Estas cartas também tém a desvantagem
de utilizarem informacdo do processo apenas referente ao Ultimo ponto registado na
carta, ao contrario das cartas tempo-ajustadas CUSUM e EWMA. Westgard et al. em
1977 referia 0 uso das cartas CUSUM e de Shewhart em simultdneo para melhorar o
desempenho destas ultimas (J. Westgard, Groth, Aronsson, & de Verdier, 1977).
Neubauer em 1997 ao fazer um estudo comparativo das cartas EWMA com outros
procedimentos confirma esta vantagem e acrescenta a ndo necessidade de adicionar
regras extras de controlo a este tipo de carta (Neubauer, 1997). Neste estudo a avaliacdo
da imprecisdo pelo modelo de regras multiplas de Westgard teve um desempenho
superior. Neubauer, neste estudo, demonstra também que no geral o sistema multi-
regras de Westgard permite um bom desempenho e advoga que as cartas EWMA podem
ser um suplemento as cartas de Shewhart com um sistema multi-regras.

Os equipamentos actuais ainda ndo disp6em deste tipo de cartas e ainda ndo ha
uma familiarizacdo da sua interpretacdo por parte dos operadores nos LC, o que
constitui um inconveniente a sua utilizacdo. O uso de cartas tempo-ajustadas no LC
levanta também a questdo da importancia em detectar pequenas alteracBes nos

processos que provavelmente ndo tém significado clinico para o doente.

Abordagem baseada no uso das médias dos resultados dos doentes

(AON-analysis of normals ou AOP-analysis of patientes)

Este método foi defendido pela primeira vez por Hoffmann e Waid em 1965
(Hoffmann & Waid, 1965) . As suposicOes basicas destes autores eram as seguintes:
e Adistribuicdo geral dos resultados dos doentes mostra uma acentuada
estabilidade sob condicdes estaveis do LC.
e A maioria das amostras analisadas no LC tem resultados normais, para a

grande maioria dos parametros analisados.
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Esta abordagem, embora seja atractiva por eliminar o efeito de matriz e pela
reducdo acentuada nos custos, ndo tem sido adoptada amplamente porque varios estudos
tém demonstrado a sua insensibilidade na deteccdo de alteraces do processo (Henry,
1999).

Em 1984 Cembrowski et al (Cembrowski, Chandler, & Westgard, 1984) , usando
simulagdes em computador demonstraram que o poder de detecg@o do erro baseado em
AON dependia de varios factores:

e Relagdo entre o desvio padréo na populagéo originaria dos doentes (SDp)
e 0 desvio padrdo proprio do método (SDym), expresso na relagédo SDR =
SDy / SDpm.

e O numero de resultados de doentes seleccionado para o céalculo da média
(Np). O nimero € habitualmente de 50 doentes, devendo este valor ser
ajustado a cada parametro.

e Os limites de controlo (normalmente média + 3SD) e a probabilidades de
falsas rejeicoes (Py).

e Os limites de truncagem para a excluséo de resultados a incluir no
calculo da média. Estes limites dependem da populagéo subjacente ao
estudo e da presenca de outliers.

e A populagdo incluida dentro dos limites de truncagem.

Estes autores referem as dificuldades e cuidados a ter na elaboracdo de
procedimentos baseados em AON devendo ser considerado, apenas como método
secundario ou auxiliar. Esta abordagem apenas pode ter alguma utilidade em
procedimentos onde haja falta de controlos estaveis ou em pardmetros cuja
determinacéo seja muito onerosa e a relagdo SDR ndo seja excessivamente elevada.

Em 1996 Westgard et al descreveram algoritmos para maximizar o tamanho das
séries analiticas utilizando a abordagem AON. Estes algoritmos permitiriam monitorizar
o desempenho do processo fornecendo evidéncias estatisticas em caso de instabilidade
dando indicacdo nestas situacOes para a execucdo de amostras CQ (J. Westgard, Smith,
Mountain, & Boss, 1996).

A praticabilidade da implementagédo desta abordagem, as limitacbes da sua
capacidade de deteccdo de erro, o numero elevado de resultados de doentes
aconselhavel (s6 possivel em LC de grandes dimensfes) e a existéncia actual de

controlos estaveis para a quase totalidade dos parametros remetem esta abordagem,
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mais para um papel auxiliar ou secundario, do que propriamente uma alternativa as

demais abordagens.

Abordagem Seis-Sigma

A visdo seis-sigma da qualidade constitui uma nova ferramenta para os LC,
permitindo conjugar a qualidade de desempenho dos processos a gestdo dos custos. A
utilizacdo da métrica sigma como indicador de desempenho dos métodos no LC
proporciona a padronizacdo de um sistema de controlo da qualidade, alinhando
qualidade e custos, com foco na satisfacdo dos doentes e na saude financeira da

organizacdo (Fernando & Mariana, 2005).
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Figura 8 — Meétrica Seis Sigma. Num processo seis-sigma admite-se
que a média possa afastar-se do alvo até 1.5 desvios padrdo sem causar
problemas sérios (Montgomery, 2004).

O conceito seis sigma foi desenvolvido inicialmente pela Motorola na década de
80. Esta abordagem pretendia dar respostas a produtos de alta tecnologia com muitos

componentes complexos que, tipicamente tém muitas oportunidades para falhas e
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defeitos. O foco desta metodologia estd na redugdo da variabilidade nas principais
caracteristicas de qualidade de um produto (Montgomery, 2004). O conceito seis-sigma
da Motorola consiste em reduzir a variabilidade no processo de modo que os limites de
especificacdo estejam a seis desvios padrdo da meédia, o que significa que sob a
qualidade seis-sigma haveria apenas até 0.002 partes por milhdo de oportunidades.
Quando este conceito foi inicialmente desenvolvido, fez-se uma suposicdo de que
quando o processo alcancasse o nivel seis-sigma, a média do processo estaria ainda
sujeita a perturbacdes que poderiam fazer com que ela mudasse em até 1.5 desvios
padrdo. Neste cendrio produziam-se cerca de 3.4 ppm de produtos defeituosos (Figura
8) Em medicina laboratorial os defeitos podem ser descritos como resultados fora das
especificacoes.

O objectivo dos servigos de saude em tentar alcancar o mito do “erro zero” e a
emergente necessidade de reducgéo de custos, fizeram com que a metodologia seis-sigma
tenha despertado um interesse e importancia crescentes no LC desde +2005. O nivel
sigma indica a relacdo do erro do método (erro aleatério e erro sistematico)
relativamente ao erro admissivel (ex. TE,). Quanto maior o nivel sigma mais reduzidos
sdo os erros aleatorios e/ou sistematicos (J. O. Westgard & Westgard, 2006). A equacao
2.6 mostra o calculo da métrica sigma. A Figura 9 mostra a interpretacdo qualitativa dos

diferentes niveis de desempenho segundo a métrica sigma.
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Figura 9 - Métrica sigma e uma interpretacdo qualitativa dos diferentes niveis de

desempenho.

Uma das dificuldades ao determinar a métrica sigma é a definicdo adequada do
valor do TE, (Berlitz, 2009). Em 2005 num estudo sobre aplicacdo da métrica seis-
sigma no LC, Berlitz e Haussen avaliaram o desempenho do parametro glicose frente a

diferentes critérios de erro maximo admissivel (Fernando & Mariana, 2005). As
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especificacdes variavam de 3.9% (limite CAP") a 30% (limite Skendzel) e o valor de
sigma de 0.2 até 12.5. Este estudo é bem revelador da dificuldade da escolha adequada
dos limites de especificacdo analitica. Outros pontos criticos no calculo do valor sigma
sdo o nivel de concentracdo do analito e o calculo da inexactiddo. A inexactiddo pode
ser obtida a partir de testes de proficiéncia ou de uma validacdo analitica (estudos de
comparagdo com um metodo de referéncia). O bias obtido a partir de um estudo de
validacao analitica depende do tipo de analise de regressdo utilizado (Passing-Bablok,
Demming, etc.) e do método de referéncia para a analise em validacao.

As vantagens desta abordagem estdo na perfeita adequacgdo entre qualidade e
custos e no facto de reunir num valor Unico a imprecisdo e inexactiddo do processo, 0
que permite comparar o0 desempenho entre procedimentos e instituicdes. AS
desvantagens sdo por um lado as inerentes ao requisito da avaliacdo da capacidade do
processo e por outro lado a correcta seleccdo dos limites de especificacdo e do calculo
dos indicadores do desempenho. A falta de formacao dos recursos humanos nesta area

também tem contribuido para o uso limitado desta abordagem.
3.2 Monitorizacdo do ANPtg Associada ao CIQ

3.2.1 Relevancia

A norma ISO 8402:1995 define controlo de qualidade como o conjunto de
técnicas e actividades operativas usadas para cumprir os requisitos de qualidade. Nos
LC este conjunto de técnicas e actividades englobam o controlo interno e a avaliagdo
externa de qualidade. Estes dois tipos de controlo de qualidade permitem verificar o erro
interno do laboratdrio contra erros maximos admissiveis internos e externos (ver 2.4.1
Imprecisdo Analitica e 2.4.2 Inexactiddo Analitica). Seguidamente refere-se apenas o
CIQ por estar directamente relacionado com este trabalho.

O CIQ aplicado actualmente na maioria dos LC consiste na andlise repetida, por
longos periodos de tempo, de amostras de controlo estaveis. Os resultados das amostras
de controlo sdo posteriormente exibidos e analisados em cartas de controlo. Estas cartas
de controlo consistem num grafico com uma linha central na média do processo e linhas
adjacentes correspondentes a multiplos do desvio padrdo. Os limites de controlo sédo

normalmente 3 SD, sendo esta uma deciséo critica na construcdo da carta de controlo. O

" CAP - College of American Pathologists
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critério basico para determinar uma situacdo de fora de controlo é a detec¢do de um
ponto fora dos limites de controlo. No entanto se o grafico apresentar um padrdo de
comportamento ndo aleatorio significa também que o processo nédo esta sob controlo. O
Western Electric Handbook em 1956 apresentava um conjunto de regras de decisao para
a deteccdo de padrdes ndo aleatérios (Montgomery, 2004). Estas regras foram
posteriormente adaptadas e transportadas para os LC por Westgard (J. Westgard et al.,
1981). De acordo com esta abordagem classica (J. Westgard, 2003) a avaliacdo de
desempenho é baseada na probabilidade de aceitar ou rejeitar corridas analiticas, onde
“corrida analitica™® é definida como um conjunto de resultados de amostras ensaiadas
num periodo de tempo sobre os quais uma decisdo do estado da qualidade vai ser feita
(C. A. Parvin, 2008).

A probabilidade de aceitar ou rejeitar corridas analiticas ndo é influenciada pela
frequéncia com que o CQ. Este conceito esta associado a um modo de funcionamento
convencional baseado em lotes que ja& ndo representa a maioria dos LC actuais, nos
quais os doentes sdo analisados em fluxo continuo. Este modo de operacdo esta
amplamente implementado nos LC actuais principalmente na quimica clinica. Westgard
refere no seu livro Assuring the Right Quality Right que um ponto critico de qualquer
estratégia de CQ é decidir qual a frequéncia e a localizacdo dos controlos a aplicar em
cada corrida analitica (J. Westgard, 2007a). A importancia deste tema foi recentemente
reconhecida por um grupo de peritos mundiais nesta area reunidos em 2010 em Italia
onde um dos temas discutidos foi “ What frequency of QC is enough?”. EStes peritos
concluiram que a frequéncia de eventos de CQ é um componente necessario na
estratégia de CQ, mas que é negligenciado nos procedimentos convencionais de CQ
(Cooper et al., 2011).

As preocupacdes dos peritos acima descritas mostram a relevancia de um
indicador de qualidade analitica que seja afectado pela frequéncia do CQ e que esteja
adaptado ao modo de operacdo em fluxo continuo dos LC actuais. O indicador de

qualidade ANP+e pretende ser uma das respostas possiveis a essas preocupagoes.

® Numa corrida analitica sdo0, normalmente, ensaiadas amostras humanas e amostras para controlo.
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3.2.2 Abordagem Teorica

Conceitos estatisticos usados no calculo do ANP+e

Em qualquer processo de producdo, independentemente de ser bem planeado ou
cuidadosamente mantido, existird sempre uma variabilidade inerente ou natural ao
processo. Quando apenas esta variabilidade natural esta presente diz-se que 0 processo
estd sob controlo estatistico. Outras fontes de variabilidade (SE e /ou RE) podem,
ocasionalmente, estar presentes no processo. Quando isto acontece diz-se que 0
processo esta fora de controlo estatistico. O objectivo principal do controlo estatistico
do processo é detectar rapidamente a ocorréncia de situacdes fora de controlo, para que
accOes correctivas e preventivas sejam tomadas e se evite a aceitacdo de resultados néo
conformes. As cartas de controlo sdo uma das técnicas de monitorizacdo do processo
largamente usadas para esse proposito (Montgomery, 2004).

As cartas de controlo estdo intimamente relacionadas com os testes de hipdteses.
Pode-se dizer que é um teste da hipdtese de que o processo esteja num estado de
controlo estatistico. As hipoteses sao:

Ho: O processo esta em controlo.

H;: O processo esta fora de controlo.

A decisdo sobre um teste de hipOtese estd sempre sujeita a uma determinada
probabilidade de erro. A probabilidade de erro do tipo | (risco a) consiste em decidir
pelo estado “fora de controlo” quando o estado € “em controlo” e a probabilidade de
erro do tipo Il (risco B) esta associada a decisao pelo estado “em controlo” quando o
estado é “fora de controlo”. Num grafico de Shewhart com limites de controlo iguais a
2 desvios padrdo o risco a sera igual a 0.05.

A poténcia estatistica de uma carta de controlo é também determinada pela
sua rapidez na deteccdo de situacdes de fora de controlo e pela frequéncia de falsos
alarmes. O Average Run Length (ARL) é uma medida estatistica utilizada para avaliar o
desempenho de uma carta de controlo. O ARL ¢ definido como o nimero médio de
amostras que é necessario analisar até haver indicacdo do processo estar fora de
controlo (podendo ser um falso alarme no caso de o processo estar sob controlo). Para
qualquer gréafico de controlo de Shewhart, 0 ARL pode ser expresso como:

1

ARL = (3.3)

probabilidade de um ponto estar fora de controlo
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Ou mais concretamente como:

ARL = % (processos sob controlo), ou = ﬁ (processos fora de controlo) (3.4)

Considerando o exemplo ja dado de uma carta de Shewhart com limites de controlo de 3
sigma (ou 3 desvios padréo) em que a o valor de a ¢ igual a 0.0027, obtém-se neste caso
um ARL de 370 (1/0.0027), isto é, mesmo estando o processo sob controlo, um sinal de
fora de controlo sera emitido até cada 370 amostras.

No caso de uma situagéo de fora de controlo (com desvio padrdo conhecido e
constante), se a média se desloca do valor de controlo po para um outro valor (=
Uotko, a probabilidade de ndo se detectar esse deslocamento na primeira amostra
subsequente é denominada por risco f. A equacdo 3.5 mostra como calcular o risco f,
onde @ representa a distribuicdo normal padrdo acumulada, LC os limites de controlo, n

0 numero de amostras de controlo e k o deslocamento em termos de desvios padréo.
Risco B = @ (LC — kvn) — & (—LC — ky/n) (3.5)

Continuando com o exemplo anterior da carta de Shewhart, se o processo sofrer
um desvio na média igual a um desvio padrdo (k=1c) e para um n=1, verifica-se que o
risco B € igual a 97.7% e o ARL é de aproximadamente 44 amostras. Este exemplo
revela a pouca sensibilidade deste tipo de cartas para detectar pequenos deslocamentos
(ver 3.1.2 Abordagem baseada nos graficos de controlo de Shewhart e nas “regras de
Westgard”).

Outro aspecto pertinente em relacdo as cartas de controlo é a diferenca entre
limites de controlo e limites de especificacdo do processo ou TE,. Os limites de controlo
sdo guiados pela variabilidade natural do processo. Os limites de especificacdo, por
outro lado, sdo determinados externamente pelos responsaveis da gestdo da qualidade.
O erro inerente do processo deve ser conhecido quando se estabelece os limites de

especificacdo (Montgomery, 2004).

Calculo do Indicador de Qualidade Analitica ANPe
O indicador de qualidade analitica ANPt¢ foi desenvolvido por Parvin e

colaboradores (CA Parvin, 1997; CA Parvin & Gronowski, 1997; Yundt-Pacheco &

Parvin, 2008). Estes investigadores estudaram a aplicacdo deste conceito a dois modos
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de operacdo em LC ja abordados (lote e continuo) na presenca de erros intermitentes e
de erros persistentes’. Para este trabalho apenas se considera pertinente o modo de fluxo
continuo na presenca de erros sistematicos persistentes, embora o raciocinio possa ser
aplicado noutras situacfes. Segundo Parvin o conceito chave subjacente ao modo de
operacdo em fluxo continuo é que o processo esta a funcionar em termos de unidades de
doentes™® e uma situacio de erro pode acontecer em qualquer ponto deste fluxo. No
modo de funcionamento em fluxo continuo os resultados dos doentes podem ser

reportados de duas formas distintas:

e Libertacédo imediata
Neste modo de funcionamento do processo analitico os resultados dos
doentes séo libertados logo que estejam prontos (immediate release).

e Libertacio entre eventos de CQ
Neste modo os resultados dos doentes ficam pendentes até a avaliacdo do
evento de CQ seguinte, e s6 serdo reportados caso ndo se detecte algum
erro (bracketed QC).

Figura 10 apresenta estas duas formas de operacdo num processo a funcionar em fluxo
continuo na presenca de um erro sistematico persistente. Os tracos verticais representam
amostras de doentes. Os losangos representam eventos de CQ. A cor azul significa
eventos de CQ na auséncia de erro ou, na presenca de erro, mas ndo detectada. A cor
vermelha significa a deteccdo do erro que, neste caso, surgiu entre 0 segundo e 0
terceiro evento de CQ. Os doentes com um erro superior ao TE, estdo representados por
um asterisco. O deslocamento no processo ocorre entre 0 segundo e o terceiro evento de
CQ e permanece constante até ser detectado ao terceiro evento apds o seu surgimento. O
namero de doentes analisados durante a situacao de erro depende do modo de libertagdo
de resultados escolhido.

% Um erro persistente caracteriza-se por ap6s 0 seu surgimento permanecer constante até ser
detectado e eliminado.

1% Segundo Parvin o modo lote assenta no conceito de “unidades lote” e 0 modo em fluxo continuo
em “unidades doentes”. Unidades doentes sdo cada uma das corridas analiticas compostas por um
determinado ndmero de amostras humanas.
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. | Libertados |
a) Libertacao imediata

k% Kk ¥k k% x ¥ %
| Libertados ‘ Pendentes |

b) Libertagdo entre eventos de CQ

Figura 10 - Representagdo de um processo em fluxo continuo na presenca de um erro sistematico
persistente. O modo libertagdo imediata esta descrito em 9a. O modo de libertacdo entre eventos de CQ
estd descrito em 9b. Este modo apresenta menor risco para os doentes, mas ndo é tdo préatico na rotina
diaria dos LC (Curtis A. Parvin, 2008).

No entanto, os resultados dos doentes assinalados como libertados na

Figura 10 foram validados e o risco associado aos seus resultados é proporcional a
dimensdo do erro e ao limite de especificacdo. O risco de validar resultados inaceitaveis
de doentes depende da frequéncia dos eventos de CQ. Na

Figura 10 e evidente a relacdo entre os eventos de CQ, o nimero de doentes analisados
entre cada evento e o nimero de resultados de doentes com um erro superior ao TE,.

Dois aspectos devem ser real¢ados na interpretacdo do conceito ANP:

e Nem todos os resultados produzidos durante uma situacdo de fora-de-
controlo contém um erro superior ao TE,. A probabilidade de produzir um
falso resultado durante a ocorréncia de um erro aumenta com a dimenséo
do erro.

e Os eventos de CQ nem sempre detectam uma condigdo de erro na primeira
“tentativa” apds o seu aparecimento. A probabilidade de um evento de CQ
detectar uma situacdo de fora-de-controlo depende da regra de controlo

utilizada, do nimero de controlos aplicados e da dimensdo do erro.

A estratégia de CQ de aceitar ou rejeitar o resultado das amostras de controlo

apenas pode ser feita no momento em que se executam o0s eventos de CQ. Segundo
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Parvin, mais importante do que calcular a probabilidade de rejeicdo de um evento de
CQ, interessa 0 ARL, isto é, o numero de eventos de CQ necessarios até a detecgdo do
erro. Na presenca de um erro o ARL deve ser pequeno e quando o0 processo esta sobre
controlo o ARL deve ser elevado. O valor minimo do ARL é 1. Este valor acontece
quando a probabilidade de rejeitar o evento de CQ apds o seu aparecimento for também
igual a 1 (ver equacédo 3.3). O valor do ARL depende da regra de controlo associada ao
evento de CQ, do numero de controlos por evento e da dimenséo do erro que 0 processo
sofreu. Considere-se 0 exemplo da regra de controlo 13sp com 2 amostras de controlos

por evento e um erro sistematico de 2 desvios padrdo mostrado na Figura 11.

Regra 1., /desvio =2 sd

3 -2 -1 o0 1 2 3
Desvio=2sd —_*

h

-5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3

Figura 11 - Probabilidade de deteccéo do erro. A probabilidade de
uma Unica observacdo do CQ exceder o limite de controlo para no

caso da regra 1ssp € um desvio igual a 2sd é de 15.9%.

A probabilidade de uma Unica observacdo do controlo exceder o limite de
controlo (LC) quando uma condicao de erro igual ao erro sistematico (SE) esta presente
é representada por P; (C. A. Parvin, 2008). Os calculos para o exemplo acima citado

estdo descritos na equacdo 3.6.

P, =1-[®(C — SE) — ®(~LC — SE)] (3.6)
P,=1-[®(1) — ®(-5)] =0.159

O valor do P; de aproximadamente 0.159 refere-se a probabilidade que a regra
13sp tem de detectar um erro de dimenséo igual a 2 desvios padrdo para um valor de

n=1. No exemplo proposto considera-se a utilizagdo de duas amostras controlo por cada
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evento de CQ (n=2). A equacdo 3.7 mostra como calcular a probabilidade de detecgéo
do erro (Peg) quando o numero de controlos por evento é maior que 1(CA Parvin &
Gronowski, 1997). Neste caso o valor da probabilidade de detec¢do do erro pela regra
13sp serd de 0.29. O valor do ARL sera de 3.44 (ARL=1/P¢q). Este valor significa que
para a regra 1lzsp serdo necessarios em média 3.44 eventos de CQ para detectar um
desvio sistemético persistente igual a 2 desvios padrdo se forem usadas 2 amostras de

controlos por cada evento.

Pyy=1—-(1-Py)" (3.7)
P,y=1-(1-0.159)2 =0.29

O aumento na probabilidade de um resultado conter um erro inaceitavel na
presenca de um erro sistematico (Pe (SE)) menos a probabilidade desse resultado conter
um erro superior ao TE, na auséncia de erro sistematico (Pg(0)) € representado por APg.
O valor do APg depende da dimensédo do erro e do valor do TEa (CA Parvin &
Gronowski, 1997). As equacdes 3.8, 3.9 e 3.10 mostram o célculo do Pg(0), Pe(SE) e do

APg, respectivamente.

P;(0) =1 — [®(ET, — 0) — ®(—ET, — 0) ] (3.8)
P;(SE) =1 — [®(ET, — SE) — ®(—ET, — SE) | (3.9)
APy = P; (SE) — P (0) (3.10)

O numero médio esperado de amostras de doentes processadas durante uma
situacdo de fora-de-controlo (ANP) depende do modo de operacéo escolhido, libertacéo
imediata ou libertacdo entre eventos de CQ. O ANP € calculado no primeiro caso de
acordo com a equacdo 3.11 e no segundo caso de acordo com a equacdo 3.12, onde
E(No) representa o nimero médio de amostras de doentes processadas desde o inicio da
condigdo de erro até ao primeiro evento de CQ. O ndmero médio de doentes
processados entre eventos de CQ é representado por E(Ng). Partindo do principio que o
erro pode acontecer em qualquer ponto dentro do intervalo entre eventos, pode-se
considerar E(No) como metade do valor de E(Ng) (C. A. Parvin, 2008).

ANP = E(Ny) + [E(Ng) * (ARL — 1)] (3.11)
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ANP = E(Ny) + [E(Ng) * (ARL — 1)| — [(P1 * No) + (1 — P4) * Ny] (3.12)

Como ja foi referido nem todos os resultados produzidos durante uma
situacdo de fora-de-controlo sdo falsos resultados. Os falsos resultados s@o o produto do
valor do numero de amostras de doentes processadas durante a condi¢cdo de erro (ANP)
pelo aumento da probabilidade de produzir falsos resultados devido a dimenséo do erro
(APg). O valor assim obtido é o ANPte e a forma como é calculado esté representada na

equacao 3.13.

ANP,; = ANP + AP, (3.13)

A equacdo 3.13 demonstra que o risco de produzir falsos resultados de doentes
depende do:
e Numero médio de resultados dos doentes produzidos durante uma situagao
de erro (ANP), o qual depende de:
= Regra de controlo aplicada
= NuUmero de amostras controlo por evento
= Intervalo entre eventos de CQ (ou nimero de doentes entre
eventos).
= Modo libertagédo dos resultados dos doentes
e Probabilidade de produzir falsos resultados durante a fase de fora de
controlo (APg), a qual depende:
= Limites de especificacdo (TE,)
= Dimenséo do erro (SE)
= Imprecisdo do processo
A imprecisdo do processo e a frequéncia de eventos de CQ desempenham um
papel predominante no risco de reportar falsos resultados. O indicador ANP+e pode ser
explicado da seguinte forma: Na presenca de erros de pequenas dimensdes o0 nimero de
eventos de CQ até detectar o erro vai ser elevado (ARL elevado) mas, a probabilidade de
produzir falsos resultados nos doentes serd muito baixa (APg baixo). No caso inverso, se
o0 erro presente € de grandes dimensdes, a quase totalidade dos resultados dos doentes
desde a ocorréncia do erro até ao proximo evento de CQ v&o ser inaceitaveis, mas

também a probabilidade deste erro ser detectado no proximo evento de CQ é
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aproximadamente 1 (ARL z=1) (C. A. Parvin, Yundt-Pacheco, & Williams, 2011a,
2011b, 2011c, 2011d). A

Figura 12 mostra as curvas do ANP e ANPrg em funcdo da dimensédo do erro
sistematico, aplicando-se a regra de controlo 13sp com 2 amostras de controlo por
eventos de CQ e 50 doentes por corrida analitica. No modo de libertacdo imediata o
valor maximo tende para metade do nimero de doentes entre eventos de CQ
(No=Ng/2=25). No modo libertacdo entre eventos de CQ esse valor tende a crescer ate
atingir um maximo e depois a cair até préximo de zero. O valor maximo da curva pode
ser calculado e corresponde ao pior cenario possivel onde o risco para 0s doentes €
maior. Este valor maximo ocorre quando a dimensdo do erro € suficientemente grande
para provocar danos nos resultados dos doentes, mas ndo suficientemente grande para
que seja imediatamente detectado pelo proximo evento de CQ (Curtis A. Parvin, 2008;
Yundt-Pacheco & Parvin, 2008).

Libertagdo imediata
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Figura 12 - Explicagdo do indicador ANP+z. O nimero de doentes reportados (ANP) quando o erro é
pequeno é elevado. Este valor vai diminuindo em fungdo do SE presente. O comportamento da curva do
ANP+¢ depende do modo de libertacdo de resultados escolhido. No modo de libertacdo entre eventos de

37



CQ o valor do ANP+¢ cresce até um limite maximo e depois cai até proximo de zero. No modo de
libertagdo imediata este valor tende para metade do nimero de doentes entre eventos, neste caso 25.

Esta caracteristica do indicador ANPt¢ permite que uma estratégia de CIQ possa
ser desenhada tendo como objectivo um valor maximo do ANPte. Parvin e
colaboradores defendem que este maximo, no modo de libertacdo entre eventos de CQ,
deve ser inferior a 1. Vérias estratégias de CQ podem ser desenhadas para atingir este
objectivo. A métrica sigma (ver ponto 2.4.4 Meétrica Sigma) pode ser aplicada como
linha de orientacdo numa estratégia de CIQ baseada no risco de produzir falsos
resultados para os doentes. A filosofia a empregar baseia-se em que testes com valor
elevado de sigma requerem pouco controlo, enquanto testes com baixo valores de sigma
requerem um controlo mais apertado. Neste trabalho utilizou-se esta estratégia de CIQ
de acordo com a tabela proposta por Parvin e apresentada na Tabela 1.(Curtis Parvin,
2010)

Sigma N QCRule # Patients Between QCs
26 20r3 1,5 or greater 180 - 200
5 20r3 1,5 or equivalent 140 - 160
4.5 2o0r3 1,5 or equivalent 60 - 120
4 2o0r3 1,5 or equivalent 20-40
<35 20r3 1, 55 or multirule 10-20

Tabela 1 - Guideline para a estratégia de ClIQ baseado na métrica sigma de avaliacdo de
desempenho (Curtis Parvin, 2010).

Sempre que for necessério melhorar o desempenho do processo analitico, a
estratégia a adoptar deve passar pela diminui¢do do intervalo entre eventos de CQ em
vez de aumentar o nimero de controlos por evento ou alterar as regras de controlo

aplicadas.

Limitagdes deste Indicador

Este indicador foi aplicado a um LC a funcionar em fluxo continuo no modo de
libertacdo entre eventos de CQ. Apenas 0s erros sistematicos constantes e persistentes
foram tidos em consideracdo nos calculos. Considerou-se que o erro sistematico é

sempre diferente de zero.
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Capitulo 4

toONE QC: Aplicacao para Monitorizacao do ANPte

4.1  Arquitectura da Aplicacao

A base de dados foi implementada utilizando o SGBD Microsoft SQL Server
usando a ferramenta Management Studio Express (SSMSE). Para a gestdo do seu
conteddo, utilizou-se uma interface em Visual Basic.NET (VB.NET). Esta interface
permite inserir e editar dados, executar queries SQL e alterar tabelas na base de dados
(BD). O diagrama da BD obtido pela interface do Microsoft SQL Server € mostrado na

Figura 13.
Resultados
7 D
Cod_Equipamento
Cod_Teste
Valor
Data_Hora
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Lote_Nivel
Nome_Fich
Accao
Comentario
Aceitacao oo« o N
Verificada Equipamento
Regra_Violada ® b
Nome_Tecnico Nome
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?
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7 D
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Tioo_Alarre Estabiidade Nome
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R; gl:)a 1d_Unidade
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ke Media_doentes Unidade
Nome
Num_Ctrls
Tipo_Regra

Figura 13 - Diagrama da base de dados obtido pela interface do Microsoft SQL Server.
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Os dados a serem carregados na BD estdo disponiveis em formato de texto num
computador intermédio da rede. Para importar estes dados e inseri-los na BD foi criado
na aplicacdo um script em VB.NET que se liga a esse computador. Este script abre os
respectivos ficheiros, percorre todas as linhas, separa cada linha pelo carécter
delimitador (trago vertical) e, através de queries SQL insere esses dados na tabela
correspondente. A Figura 14 apresenta a arquitectura do sistema. Actualmente a
aplicacdo nédo esta preparada para fazer a gestdo da concorréncia e, como tal, s6 pode
ser utilizada por um cliente individualmente. A aplicacdo permite gerir os dados através
de formulérios criados em VB.NET. Os componentes de software para a utilizacdo da
aplicacdo sdo os seguintes:

e toONE QC (nome atribuido a aplicacao)
e Microsoft .NET Framework 3.5 (Microsoft Corporation)*!

e SAP Crystal Reports*

e Microsoft Chart Controls for Microsoft .NET Framework 3.5(MS-Chart:
Microsoft Corporation)
e R 13

4.2  Funcionalidades e Exemplos de Interacgao

O objectivo da aplicacdo é permitir avaliar o indicador de desempenho ANP-g.
Como este indicador esta inserido numa estratégia de CIQ ¢ desejavel que a aplicacdo
tenha a capacidade de gerir outras funcdes inerentes a um CIQ, tais como: aplicar regras
de controlo, elaborar cartas de controlo, registo de erros e eventuais acgdes correctivas,
elaboracdo e impressdo de relatdrios. As varias funcionalidades da aplicagdo estdo
distribuidas pelos seguintes formularios:

Inicial
Diario
Actualizar resultados
Seleccionar dados
Actualizar dados na BD
Grafico
- Gréfico sigma
- Historico de erros
Acumulado

1 www.microsoft.com
12 \www.sap.com
13 www.cran.r-project.org
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- Seleccionar dados
- Imprimir
- Grafico ANP1g/Sigma
- Historico
- Graéfico de barras
- Simulagéo
- Simular
- Reiniciar
- Limpar grid
Simulagao
Erros
- Historico Erros
- Imprimir
Gestao de dados
- Guardar
- Novo
- Apagar
Relatorios
- Regras
- Erros
- Acumulado

User 1 ) User 2 User 3

toONE QC toONE QC toONE QC

N/

Computador
Intermédio

sQL Server 2008R2

a

Aqqaae

ma de Informagdo do
Laboratdrio

s
@ ko o o e e
<aaaaq

oftware Intermédio

Equipamento 3 | — <&—> a

Equipamento 1
Equipamento 2
Equipamento 4
Equipamento 5

Figura 14 - Arquitectura do Sistema onde esta integrada a aplicacéo.
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4.2.1 Formulario Inicial
O formulario “Inicial” contribui para uma melhor usabilidade da aplicag&o,

englobando o acesso aos restantes formularios.

4.2.2 Formulario Diario
O formulario “Diario” permite visualizar os resultados das amostras de controlo
de acordo com os campos de seleccdo: equipamento, teste, lote de controlo, nivel do
lote de controlo e data. Os resultados sdo disponibilizados em duas DataGridView
(DGV). A actualizagéo de resultados de controlos na BD, a criacdo de cartas de controlo
e a actualizacdo de dados na BD sdo funcionalidades que também estdo incluidas neste

formulério que se apresenta na Figura 15.

Didrio | Acumulado | Emos | Gestdo de dados | Simulaggo | Relatérios

Equipamento  [B10Q1 | Data Inicial  segunda-feira, 29 de Dezembro de 2008 @~ ‘

Lote [ - Oatafinal  quinta-feira , 9de Junho de 2011 [P} Seleccionar Dados | | Actuslizer dados na Grafico
Teste |GGT X, V! Nivell V| Nivel 2 V! Nivel 3 L ‘ L
Equipamentc Teste Lote  Lote_Nivi Data_Hora valor :‘::,':ulade i?umulad: Sigma éwe 3 -2 -1 0 1 2 3 Aceitacac Accao Comentario sfe‘};a Técnico
3 29-01-2010 9:47 7

BIOQ1 GGT 04558 |1 30-01-2010 10:19 27,000 26,22 1,18 4,63 0,66 . v Jose Coell

BIOQ1 GGT 04558 '3 30-01-2010 10:21 | 134,000 134,74 3,22 8,75 -0,23 . v Jose Coell

BIOQ1 GGT 04558 |1 01-02-2010 9:57 28,000 26,24 1,18 4,66 1,49 . v Jose Coell

B8I0Q1 GGT 04558 |3 01-02-2010 9:58 136,000 134,72 3,19 8,84 0,40 . v Jose Coell =

810Q1 GGT  |04sss |1 02-02-2010 9:54 27,000 26,28 1,19 461 0,61 . 7 Jose Coell

810Q1 GGT |04sss |3 02-02-2010 9:55 136,000 13475 3,6 892 040 . v DG V 1 Jose Coell

B8I0Q1 GGT 04558 |1 03-02-2010 11:15 /28,000 26,29 1,18 4,64 1,45 . v Jose Coell

BIOQ1 GGT 04558 '3 03-02-2010 11:16 134,000 134,78 3,13 9,01 -0,25 . v Jose Coell

BI0Q1 GGT |04sss |1 04-02-2010 9:26 28,000 26,33 1,20 460 1,39 . 7

BIOQ1 GGT 04558 '3 04-02-2010 9:28 137,000 134,76 3,10 9,09 0,72 . £4

BIO GGT 045S: 1 05-02-2010 9:16 30,000 26,36 1,21 4,56 3,01 . Subs Rg Reag. fim

BIOQ1 GGT |04s58 |3 05-02-2010 9:17 137,000 134,80 3,09 9,14 (0,71 Jose Coell

BIOQ1 GGT 04558 |1 05-02-2010 9:44 27,000 Jose Coell

8I0Q1 GGT 04558 '3 } : : -

8I0Q1 GGT  |04sss T1 =

sioqi  |oar [ossse |3 0 "] |SubsRg |Reag.fim 1:35D |JoseCoell

BIOQ1 GGT 04558 |1 r

810Q1 GGT |ossss |3 3 £l

BI0Q1 GGT  |04sss |1 '10-02-2010 10:39 li | li 1Jose Coell _
PRSI Més - Semestre - Acumulado Més - Semestre - Acumulado Més - Semestre - Acumuly
(Actusiizar Resukados ;| Nivel1 Nivell - Nivel1 Nivel2 Nivel2 Nivel2 Nivel3 Nivel3 - Nivel3

» wido BRI 2555 26,96 131,41 132,06 132,06
so  [1431 10,39 10,39 DGV 2 14,73 10,29 10,29
3

cv 50,75 38,53 38,53 11,21 7,79 7,79
N 54 104 104 0 0 54 115 115

Figura 15 - Formulario Diério. Na parte superior encontram-se 0s campos de seleccdo e as
funcionalidades de actualizacdo da BD e elaboragdo de cartas de controlo. Este formulario possui duas
DGV onde a DGV 1 apresenta estatisticas dos resultados das amostras de controlo além de outras opc¢des
de gestdo do processo analitico. A DGV 2 apresenta estatisticas basicas sobre o histérico agregado dos
resultados das amostras de controlo.

O formulério “Diario” apresenta os botoes:

- Seleccionar Dados, que inicia 0 processo de visualizacdo numa tabela dos
dados filtrados pelos campos de seleccao.

- Actualizar dados na BD, que permite gravar na BD as ac¢des e
comentarios introduzidos directamente pelos utilizadores nas linhas da
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DGVL1 e eventuais alteracGes na opcao de aceitar ou ndo aceitar o resultado
do controlo.

Gréfico, que cria as cartas de controlo do teste referente a linha
seleccionada na DGV1.

Actualizar Resultados, que permite acrescentar resultados das amostras de
controlos na BD a partir do LIS do laboratorio.

A primeira DataGridView (DGV 1 na Figura 15), além das colunas referentes aos

campos de seleccao apresenta também as seguintes colunas:

Valor: refere-se ao resultado das amostras de controlo. Cada linha na DGV
representa um resultado das amostras de CQ.

Media Acumulada, SD Acumulado, Sigma e Zscore: estas colunas séo
calculadas e adicionadas & posteriori com base nos valores de cada teste.
Por cada nova linha adicionada a DGV todos estes valores sdo recalculados
correspondendo a ultima linha a média acumulada de todas as linhas. Os
calculos estdo detalhados na seccdo 2.3-Indicadores de Qualidade
Analitica.

Gréfico dos Zscores™: trata-se de uma forma simples de visualizar os
valores dos Zscores. O recurso a cores: verde, amarelo e vermelho permite
de forma imediata avaliar o desempenho dos resultados das amostras de
CQ conforme a sua prévia classificagio em “bom”, “aceitavel” e
“inaceitavel”, respectivamente. Podem ainda existir valores superiores a
4SD ou inferiores a -4SD, "extremamente inaceitavel” que sdo realcados
com o0s caracteres “» ” ¢ “«” na coluna “3”em alternativa a “e”.

Aceitacdo: Esta coluna permite aceitar/rejeitar valores das amostras de
controlo. A aplicacdo, de forma automatica rejeita os valores dos Zscores
que violem a regra de controlo definida. De forma a tornar mais evidentes
os valores anormais, as linhas rejeitadas sdo escritas a vermelho. Estes
valores continuam a aparecer na selec¢do dos dados mas ndo séo tidos em
conta para céalculo dos valores acumulados. O utilizador também pode
manualmente aceitar/rejeitar valores, devendo nestes casos introduzir nas
colunas “Acgdo” e “Comentario” as medidas tomadas e as razdes que o

justificaram, respectivamente.

14 Gréfico dos Zscores. Na verdade néo se trata de um grafico, mas apenas de uma forma simples
de visualizar os dados.
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e Accdo, Comentéarios: Regista as accles correctivas e respectivos
comentarios que o utilizador/operador tomou para resolver as situacdes de
pontos fora de controlo. A aplicagdo permite que estas accOes e
comentarios sejam feitos directamente na DGV, fazendo posteriormente
um update a BD (botdo “Actualizar dados na BD”) para que estas
anotacdes figuem registadas e possam ser geridas posteriormente.

e Regra Violada: Regista automaticamente quando ha violacdo das regras
de controlo definidas. O nome da regra violada aparece escrito nesta
coluna. Sé se apresenta para os pontos fora de controlo e nesses casos
indica qual a regra que foi violada no conjunto das regras de controlo
definidas. Esta classificacdo é feita automaticamente pela aplicacdo. A
zona em ampliagéo na Figura 15 ilustra uma destas situagoes.

e Técnico: identifica o utilizador.

A segunda DGV (DGV 2 na Figura 15) permite visualizar de forma dinamica o
historico dos valores do teste seleccionado na DGV 1. Ao clicar noutra linha da DGV 1
os valores séo actualizados automaticamente. Esta op¢do permite ter uma visdo mais
abrangente do desempenho de determinado teste. A DGV 2 apresenta os valores da
média, desvio padrdo, coeficiente de variacdo e numero total de pontos descriminados
por més, semestre e acumulado (todos os valores) e separados por niveis de lotes de
controlo. No exemplo apresentado na figura, o teste ¢ sempre igual a “’GGT” pois foi
esse que foi seleccionado, mas caso nao houvesse seleccao (o campo “Teste” estaria
vazio), seriam apresentados os resultados para todos os testes (nas restantes condicoes).

As cartas de controlo s@o um elemento essencial em qualquer aplicacdo de CIQ.
Nesta aplicacdo utilizou-se o software MS Chart para a criagdo deste tipo de graficos,
devido a sua facilidade de interaccdo com o VB.Net. Os gréficos sdo sempre elaborados
com base nos valores seleccionados para a DGV 1. Seleccionando a opgao “Grafico” é
aberta uma nova janela denominada “Carta de Controlo” apresentando uma carta de
controlo que inclui todos os niveis de controlo existentes para aquele teste. A Figura 16
apresenta um exemplo de uma destas janelas, respectivamente na sequéncia do exposto
anteriormente para a Figura 15. Os campos de selec¢do de dados para a elaboracdo dos
gréaficos séo, por omissao, os “herdados” da linha seleccionada na DGV 1. A partir desta
nova janela é possivel alterar essa seleccdo. Para se visualizarem as cartas de controlo

individualmente por niveis de controlo selecciona-se a op¢do “Todos os Niveis”. Estes
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graficos individualizados apresentam o valor do Zscore no eixo vertical esquerdo e o
valor da média movel ajustavel no eixo vertical direito. E também possivel aceder ao
gréfico que permite visualizar o desempenho de cada nivel dos diversos testes de acordo
com a métrica Sigma (Figura 17). A partir da janela “Carta de Controlo” ¢ ainda

possivel ter acesso aos erros referentes aos dados incluidos nesta carta de controlo.

= = A= A 3
Nivel 1 - GGT - BIOQ1 - 04558 [ — ] [ Histérico Erres |
4 49,64
3 4402
2 384
1 32,78
o 27.16
-1 21564
2 15,92
3 103
G 4.68

722 01RI7I 09082010 10:00:02 12:06-2010 10:25:22 15-06-2010 10:08:06 e DE 2010028 17082070 11807

Nivel 2 - GGT - BIOQ1 - 04558

Nivel 3 - GGT - BIOQ1 - 04558

152.05
145,79
139.53
133.27
127.01
120.75
114.49
-4 108.23

Gbd oo w e

CE0E201012:20:44 | 0s0e201008:4230 E :35: T T 15052010 104028 | iedez010105628

Figura 16 - Formulario Didrio \ Cartas de Controlo. As cartas de controlo individuais apresentam
duas escalas no eixo das ordenadas. O Zscore referencia-se a esquerda e o valor da média movel
ajustavel, a direita. Por opcéo, as cartas individuais podem ser reunidas apenas numa carta de controlo
(neste caso, apresenta-se apenas a escala referente ao Zscore). A partir deste formulario é ainda possivel
aceder aos erros referentes aos dados incluidos nesta carta de controlo especificamente.
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Nivel 1

14-12-200908:30:32 16-12-2009 10:18:57 18-12-2009 10:32:44 18-12-2009 10:18:16 D-12-200908:28:30

Figura 17 - Formulario Diario \ Carta de Controlo \ Sigma. Este grafico mostra o desempenho de
cada nivel de controlo de acordo com a métrica sigma. Os valores inferiores a um nivel sigma de 3
requerem acgOes de melhoria do método. As cores utilizadas reflectem essa interpretacéo.

4.2.3 Formulario dos Dados Acumulados
O formulario “Acumulado” apresenta diferentes estatisticas sobre os dados
agregados no acumulado do histérico. As funcionalidades associadas a este formuléario
séo:

e Caélculos estatisticos dos valores acumulados de cada teste. Estes célculos
incluem o numero total de pontos (coluna “N”), a média (coluna
“Média”), o desvio padrdo (coluna “SD”), o coeficiente de variacdo
(coluna “CV% médio”) e o desempenho sigma (coluna “Sigma Actual”).

e Calculo do indicador ANPte e dos parametros necessarios a sua
determinagao (APg, ARLeg, entre outros).

e Calculo do numero de eventos de controlo por dia. Para o calculo deste
pardmetro considera-se que os valores das amostras de controlo
pertencem a eventos diferentes se forem executados com um intervalo de
tempo superior a 60 minutos. A aplicacdo calcula e apresenta uma media
diaria do nimero destes eventos e é este valor que aparece na DGV do

formuléario (coluna”Eventos_Dia”).
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¢ Visualizacdo dos elementos Bias% e TE;%, a origem destes valores e o
valor do nimero médio de doentes entre eventos de CQ (coluna”M”).
Estes valores sdo introduzidos manualmente através do formulério
“Gestao de dados” descrito na sec¢do 4.2.5 .

e Impressdo e/ou exportacdo de relatdérios com base na tabela
“Acumulado” (ver Figura 24).

e Visualizacdo em tabela e grafico da evolucdo mensal dos parametros
média e coeficiente de variacdo e nimero de resultados.

e Gréfico sigma idéntico ao apresentado na secgédo 4.2.2

¢ Visualizacdo comparativa do nivel sigma e do ANPte. Este grafico é
feito com recurso ao software R.

e Simular manualmente os parametros que fazem parte do célculo do
indicador ANPtg para facilitar a escolha da melhor estratégia de CQ a

adoptar que atinja os objectivos analiticos definidos.

O formulario “Acumulado” utiliza os mesmos campos de restri¢do de seleccao de

dados indicados no formulario “Diario”. A Figura 18 ilustra um exemplo destes
formularios para a seleccdo Lote=4419, Nivel do Lote=1,2 ou 3 e Data de: 29/12/2008 a
25/07/2011.

Equipamento :] Data inicial segunda-feira, 29 de Dezembro de 2008 @~ @ Todos os Resultados
i Data final sequnde-feira, 25de  Juhe  de 2011 - © Resultados com ANFED = 1
= | Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 )
Seleccionar Dados Gréfico Sigma
Equipamento Lote Teste Nivel N Media SD CV% méedio E;‘l:tsa% BIAS% E:?: ETa%
1
Centaur_3 4419 AFP 2 31 110,23 5,11 4,64 Peer Group 1,50 Biolgica 21,80
Centaur_3 4419 CA_15.3 1 27 30,67 2,35 3,62 Pesr Group (0,50 Biolgico 20,80
Centaur_3 4419 CcA_15.3 2 26 85,50 6,56 7,67 Peer Group 0,50 Biolagico 20,80
Centaur_3 4419 CEA 1 30 2,93 0,35 11,95 Peer Group 0,33 Bioldgico 24,70
Centaur_3 4419 CEA 2 29 24,72 2,35 9,51 Peer Group 0,33 Bioldgico 24,70
Centaur_3 4419 CA_125 1 24 33,92 2,39 7,05 Peer Group 15,70 Bioldgica 35,40
Centaur_3 4419 CA_125 2 24 106,50 621 5,83 Pesr Group 15,70 Biolégico 3540
Centaur_3 4419 PsA 1 29 2,52 0,14 5,56 Peer Group 0,85 Biolégico 33,60
2 Peer Group Bioldgico

« .

Grafico
ANFTE/Sigma

e

Figura 18 - Formulario Acumulado
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O valor do indicador ANPtz aparece na ultima coluna. Outros pardmetros
necessarios ao calculo e interpretacdo deste indicador sdo mostrados nas restantes
colunas. A visualizacdo apenas dos testes com um valor de ANPte <1 é outra
funcionalidade inserida neste formulério. Os valores considerados fora de controlo estéo
escritos a vermelho. O acesso a outros formularios é feito pela selec¢do do botdo
respectivo.

O formulario “Histérico” € acedido por seleccdo do botdo respectivo em
“Acumulado” e apresenta os resultados numa DGV (Figura 19-1). Os dados sédo
descriminados por nivel de lote de controlo. Para ver estes mesmos dados num gréfico

de barras deve-se clicar em cima da coluna respectiva (Figura 19-2).

Média 1 CV% Médio 1
29,87 5,50
31,67 12,29 87,70
36,17 3,23 85,50
33,08 5,07 78,92

Cv% Médio2 N2 Média 3 Cv% Médio 3
5,82
5,59
2,64
3,53

Média 2
84,13

[ CV¥% Médio Mivel 1

2

[ CV% Médio Nivel 2

[ CV¥% Medio Nivel 3

Figura 19 - Formulario Acumulado \ Histérico \ Grafico. O teste (ou linha) seleccionado na DGV
do formulario “Acumulado” ¢ a origem dos dados para a elaboragdo dos formularios “Historico” e
“Grafico”.
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Os objectivos de qualidade definidos previamente nem sempre sdo atingidos
(por exemplo, o numero de corridas analiticas rejeitadas é superior ao valor
predefinido). Por vezes podem ser atingidos com recurso a outras estratégias de CQ
menos onerosas. Sempre que 0s objectivos ndo sdo alcangcados devem-se tomar accoes
correctivas e/ou preventivas. O formulario “Simulagdo” tem a fun¢do de ajudar na
escolha da melhor estratégia de CQ.> A Figura 20 ilustra o funcionamento deste
simulador para uma situagao em que no formulario “Acumulado” se seleccionou uma
linha especifica para proceder a “Simular” (ver botdo na Figura 18). No exemplo, o
valor do ANP1£=1.319 é superior ao objectivo de qualidade definido (ANPe <1),
conforme se consulta na tabela “Valor Actual”. Inicialmente, aumentou-se o niimero de
controlos por evento de 2 para 3 (1% linha da tabela “Simulacdo”). A segunda
experiéncia consistiu em aumentar o numero de eventos de CQ por dia de 1 para 2 (22
linha da tabela “Simulagdo ). Finalmente, na terceira experiéncia diminuiu-se o0 CV%
até que o objectivo de qualidade fosse alcancado. O valor determinado foi 7.5% (32
linha da tabela “Simulagdo”). Na tabela “Simula¢do” vao sendo apresentadas
sequencialmente os resultados das varias experiéncias feitas pelo responsavel do CQ. A
Figura 20 mostra que em todas as opcdes simuladas o valor do ANP+¢ foi inferiora 1. O
responsavel da gestdo da qualidade do processo tem assim a sua disposicdo uma
ferramenta que Ihe permite testar e avaliar novos cenarios de modo a poder decidir de

uma forma bem suportada qual a estratégia de qualidade mais favoravel a aplicar.

> No ambito deste trabalho esta funcionalidade s6 é possivel aceder a partir do formulario
“Acumulado”. Em posteriores actualizagdes pretende-se que 0 acesso seja feito a partir do formulario
“Inicial”. No entanto, o formulario”Inicial” ja contempla esta melhoria.
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Valor Actual

| Regra

1:35D | N=2 - Essd ETsd RegraCQ Pfr Nce Doentes_Dia Eventos_Dia Nee/M Deltz_PE ARLed ANPE ANPQE ANPTE
N° Eventos » Mzsza 1:35D | N=2|0,005 |2 60,00 1 0,033 0,000 182,205 (0,004 1315 1319
1

V%
7,50

ES

0,06
Simulagdo

ETa%

20,80 ESzd ETsd RegraCQ pfr Nee Dosntes_Diz Eventos_Dis Nee/M Delta_PE ARLed ANPE ANPQE ANPED

3 MZGZB 1:35D | N=3 0,008

0,08 2,623 1:35D | N=2 0,005

w

50,00 1 0,050 0,000 121,639 |0,004 0,875 0,879

W

50,00 2 0,067 0,000 182,205 (0,002 0,657 0,659

0,08 2773 1:35D | N=2 0,005

™

60,00 1 0,033 0,000 182,209 |0,003 0,327 0,323
Simular

Reiniciar

[ e ]

L2 E—

Figura 20 - Formulario Acumulado \ Simulagdo. Este formulario permite alterar manualmente
alguns parametros dos testes e recalcular o valor do indicador ANP+z. Tem como finalidade ajudar na
escolha da melhor estratégia de CQ a adoptar. O botéo “Reiniciar” coloca os valores originais nas caixas
de texto. O botdo “Limpar Grid” apaga os dados ja simulados na DGV. O botdo “Grafico R” pretende
criar o gréfico indicado na

Figura 12 e seré desenvolvido em posteriores actualizagdes.

4.2.4 Formulario Erros

O formulario “Erros” regista os erros e as eventuais ac¢des tomadas referentes a
situacbes em que o0 processo esta fora de controlo estatistico. Permite gerir esta
informacdo de forma a possibilitar a consulta e gestdo de accBes correctivas. Os dados
sdo visualizados globalmente e individualmente por equipamento, teste, lote, nivel e
técnico. Os campos de seleccdo de dados sdo os mesmos dos formulérios anteriores
mais os campos ‘“Regra Violada” e “Técnico”. Por omissdo, 0S pontos com regras de
controlo violadas aparecem ordenados por data na tabela “Historico Erros”. Na parte
inferior deste formulario, mais 6 tabelas podem ser acedidas (“Total”, “Equipamento”,
“Teste”, “Lote”, “Nivel”, “Técnico”). Estas tabelas permitem discriminar a visualizacdo
dos erros de acordo com a tabela especifica. A tabela “Total” permite ver o somatdrio
de todos os erros (N) por regra violada. Estas tabelas apresentam para além do valor
total de pontos com regras violadas (coluna “N”), o valor percentual de erros
relativamente ao nimero total de pontos executados (coluna “Percentagem”). A Figura
21 apresenta, como exemplo, os dados referentes ao lote de controlo 4419. Pode-se

consultar na tabela ”Historico Erros” todos os erros referentes a este lote. Ao aceder a
50



tabela “Teste” os resultados sdo discriminados por teste, onde se pode ver que o teste
CEA foi 0 que mais erros sofreu com um valor de N=5 e um valor percentual de 1.78.
Isto significa que de entre os 281 pontos de controlo executados para o teste CEA 5
infringiram regras de controlo, o que equivale a 1.78% de pontos com algum tipo de

alarme associado.

Didrio | Acumulado | Erros | Gest3o de dados | Simulacdo | Relatérios
= [ N [ 5 e ) oo T
oK Imprimir
Equipamento :} Nivelt Nivel 2 Nivel 3 Regra Violada : Datz Final sihado  ,iide Junt =

Histérico Erros
Equipamento Teste Lote Nivel Data - Hora Regra Violada Aceitagio Acgdo Comentério Técnico

v EEEE - 4419 2 12-12-2009 10:46 | 1:35D ] Jose Coelho
Centaur_3 PSA 4419 1 14-12-2009 10:27 |1:35D D Jose Coelho
Centaur_3 CA_125 4419 2 16-12-2009 10:47 |1:35D D Jose Coelho
Centaur_3 CEA 4419 1 17-12-2009 9:56 1:35D D Jose Coelho

CEA 4419 2 18-12-2009 10:08 |1:35D D Jose Coelho -
CA_125 4419 1 18-12-2009 10:34 |1:35D D Jose Coelho 1
CEA 4419 1 29-12-2009 10:01 |1:35D D Jose Coelho
CEA 4419 2 02-01-2010 11:16 |1:35D D Jose Coelho
AFP 4419 2 05-01-2010 10:03 |1:35D D Jose Coelho
CEA 4419 2 07-01-2010 10:58 |1:35D D Jose Coelho
CA_15.3 4419 2 07-01-2010 11:36 |1:35D |:| Jose Coelho
CA_15.3 4419 1 08-01-2010 10:58 |1:35D D Jose Coelho

| Total | Equipamento | Teste Lote [ Nivel | Técnico

Nome Regra Violada N Percentagem

2
CA_125 1:35D 3 1,07143
CA_15.3 1:3SD 3 1,07143
CEA 1:35D 5 1,78571
PSA 1:3SD 1 0,35714

Figura 21 - Formulario Erros. Permite a visualizacdo global dos erros, ou descriminados por
equipamento, teste, lote, nivel ou técnico.

4.2.5 Formulario Gestao de Dados

O formulario “Gestao de dados” permite adicionar, alterar e remover dados nas
tabelas da BD directamente através da aplicacdo. As tabelas onde é possivel actuar séo
listadas no formuldrio. A DGV apresenta os campos da tabela seleccionada e, ao
clicarmos numa linha, os conteldos dos campos sdo copiados para caixas de texto
editaveis onde podem ser alterados ou removidos. O botdo “Novo” permite acrescentar
um novo parametro. A Figura 22 apresenta a tabela “Regra”. Apods clicar na linha
correspondente ao “ID”=2 os dados foram copiados para as respectivas caixas de texto
na parte inferior do formulério. O botdo “Novo” permitiria neste caso criar uma nova
regra. Se os novos dados forem actualizados com sucesso aparece na parte inferior do
formulario a mensagem “Dados guardados com sucesso”. No caso de ndo respeitar o
tipo numérico dos campos: “Pfr”, “Arl”, “limite” e “Num_Ctrls”, aparecerd a mensagem

de erro “Invalid column name campo  ao actualizar os dados.
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a2 Inicia
Dirio_| Acumulado | Erros

Regra

Tipo_Erra Tipo_Regra
Sist + Aleat. | 0,002700 370,3%8347 |3,00 Simples

Sist + Aleat. | 0,005392 185,449512 3,00 1:35D | N=2 2 Simples

Sist + Aleat. |0,008078 |123,800050 |3,00 1:35D | N=3 Simples
Aleatério 0,000465 | 2149,344364 | 3,50 1:3.55D | N=1 Simples
Aleatério 0,000930 | 1074,922240 | 3,50 1:3.550 | N=2 Simples
Aleatério 0,001395 | 716,781558 |3,50 1:3.55D | N=3 simples
Sistematico | 0,001035 | 966,180000 |2,00 2:25D | N=2 Simples
Sistematico | 0,002068 | 483,534000 |2,00 2:25D | N=4 Simples
Aleatério 0,001035 | 966,180000 |3,00 R:4SD | N=2 Simples
Aleatério 0,002068 | 483,534000 |3,00 R:45D | N=4 simples
Sist + Aleat. |0,006415|155,885000 |3,00 1:35D / R:45D | N=2 Mittipla
Sist + Aleat. |0,012748 |78,446000 |3,00 1:35D / Ri4SD | N=4 Mittipla
Sist + Aleat. |0,007443 | 134,354000 |3,00 1:35D / 2:2SD/R:4SD | N=2 Mittipla
Sist + Aleat. |0,014801 67,563000 |3,00 1:35D / 2:2SD/R:4SD | N=4 Mittipla
Sist + Aleat. |0,010713|93,346000 3,00 1:35D | N=4 Simples
Sist + Aleat. |0,010000 |100,000000 |2,80 2:1.98 / S:2.81 | N=2 Mean/Range
Sist + Aleat. |0,001000 | 1000,000000 | 3,48 2:2.45 / 5:3.48 | N=2 Mean/Range

Tipo_Erro Sist + Aleat, Num_Ctrls 2

Pfr 0,005352 Tipo_Regra Simples
Arl 185,449512
Limite 3,00

[ oo | [ vew | [ s |

Figura 22- Formulario Gestéo de dados. Permite adicionar, alterar ou remover dados nas tabelas da
BD.

4.2.6 Formulario Relatorios

O Formulario “Relatorios” permite gerar automaticamente relatdrios para eventual
impressdo e/ou exportacdo de dados. Os relatérios sao produzidos através do software
SAP Crystal Reports que permite uma fécil integracdo no VB.NET. Os relatérios criados
permitem pesquisar por palavras, percorrer as varias paginas do relatério, fazer zoom,
impressdo e a exportacdo para varios formatos: xls, csv, pdf, doc, rtf e xml. No ambito
deste trabalho apenas os relatorios “Regras”, “Erros” e “Acumulado” estdo disponiveis.
A Figura 23 apresenta um exemplo de um relatorio, neste caso uma listagem da tabela
“Regra” da BD.

2 Inicia

Didrio | Acumulado | Erros | Gestdio de dados | Simulacdo | Relatdrios

Regras |Erros

L& @ [ e SAF CRYSTAL REPORTS® [

Relatério Principal |

New CQ - Aplicacdo Informética de Gestdo de Controlo Interno

11-06-2011 Listagem de Regras

ID Tipo de Erro Pfr Nome Ne Controlos Tipo de Regra

Sist + Aleat. 0,00270 370,40 X 1:35D | N=1 Simples
Sist + Aleat. 0,00539 185,45 X 1:35D | N=2 simples
Sist + Aleat. 0,00808 123,80 X 1:35D | N=3 Simples
Aleatério 0,00047 2.149,34 1:3.55D | N=1 simples
Aleatério 0,00093 1.074,92 1:3.55D | N=2 simples
Aleatério 0,00140 716,78 1:3.55D | N=3 Simples
Sistemndtico 0,00104 966,18 ¥ 2:25D | N=2 simples
Sisternatico 0,00207 483,53 ,00 2:25D | N=4 Simples

Aleatério 0,00104 966,18 i R:4SD | N=2 Simples

Neo. da pagina atual: 1 No. Total de Paginas: 1 Fator de Zoom: 100%

Figura 23 - Formulério Relatorios. A sua fungdo é gerar automaticamente relatérios para eventual
impressao e/ou exportagdo de dados.
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A Figura 24 apresenta outro exemplo, o relatério “Acumulado” criado a partir dos
dados apresentados na Figura 18. Para gerar este relatorio deve-se seleccionar o botédo

“Imprimir” do formulario “Acumulado”.

< Inicial

Didrio | Acumulado | Erros | Gestdo de dados | Simulagiio | Relatdrios

Regras | Erros | Acumulado |

2 & @ |0t 1 nme- 4P GRYSTAL REPORTS
Relatério Prindpal |
New CQ - Aplicagdo Informatica de Gestdo de Controlo Internc

25.07-2011 Listagem de Acumulado
Equipamento Lote Teste Nivel N Média sD CV9% BIAS% ETa% o Actual Eventos/Dia M ANPTE
Centaur_3 4419 AFP 1 30 24,93 1,47 590 1,50 21,80 3,44 1 60,00 0,89
Centaur_3 4419 AFP 2 31 110,23 511 464 1,50 21,80 4,38 1 60,00 0,03 3
Centaur_3 4419 CA_153 1 27 30,67 2,95 9,62 0,50 20,80 2,11 1 60,00 2,28
Centaur_3 4419 CA_153 2 26 8550 6,56 7,67 050 20,80 2,65 1 60,00 146
Centaur_3 4419 CEA 130 293 035 11,95 0,33 24,70 2,04 1 150,00 242
Centaur_3 4419 CEA 2 29 2472 235 9,51 033 24,70 2,56 1 150,00 0,88
Centaur_3 4419 CA_125 1 24 33,92 2,39 7,05 15,70 35,40 2,80 1 96,00 0,52
Centaur 3 14419 CA_125 2 24 106,50 6,21 583 15,70 35,40 3,38 1 96,00 0,04 -
Centaur_3 4419 PSA 1 29 2,52 0,14 5,56 0,95 33,60 5,88 1 250,00 0,00
Centaur_3 4419 PSA 2 28 31,65 2,59 8,18 0,95 33,60 3,99 1 250,00 0,23

« . » B

Figura 24 - Relatério “Acumulado” criado com base nos dados mostrados na Figura 18
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Capitulo 5

Avaliacao do toONE QC

5.1  Avaliacao pelos Utilizadores

A avaliacdo passou por envolver participantes que representam o perfil tipico dos
utilizadores para os quais o projecto € direccionado, técnicos de analises clinicas e
patologistas clinicos. Foram solicitadas as opinides ao grupo escolhido através de
entrevistas ndo estruturadas e de um questionario. O envolvimento dos utilizadores
constou de trés fases: explicacdo, recolha de apreciacdo oral e recolha de avaliagdo em

questionario.

5.1.1 Perfil dos Utilizadores

Na avaliacdo da aplicacdo, participaram quatro pessoas, duas do sexo feminino e
duas do sexo masculino, com idades diversificadas, todas com formacdo académica ao
nivel de licenciatura, trés TACSP e um Patologista Clinico, e todas com grande
experiéncia profissional na utilizacdo de software para CIQ. O perfil dos utilizadores

esta descrito na Tabela 2.

Perfil dos . . . .
. Utilizador 1 Utilizador 2 Utilizador 3 Utilizador 4
utilizadores
Sexo Feminino Feminino Masculino Masculino
Idade <29 30-39 40-49 >50
Grau Académico Licenciatura Licenciatura Licenciatura Licenciatura
Funcéo TACSP® TACSP TACSP Patologista Clinico
Experiéncia com
Bastante Bastante Bastante Bastante
Softwares de CIQ

8 TACSP — Técnico de Analises Clinicas e Satde Publica
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Tabela 2 - Perfil dos utilizadores do questionario de avaliagdo da interface.

5.1.1 Descricao

Todos os utilizadores foram colocados num local calmo, isolado e foi descrito
individualmente em que consistia a experiéncia. Foi apresentado o novo indicador de
qualidade ANP+¢, a necessidade de uma aplicacdo para a implementacdo deste novo
indicador na préatica diaria dos LC, a adequabilidade deste indicador aos novos
sistemas de funcionamento em fluxo continuo dos LC, a importancia da realizacdo
destas avaliagcOes para expor problemas de usabilidade e uma breve descricdo do
funcionamento da aplicacdo. Foi referido que estava em avaliacdo o uso da aplicacéo e
ndo o utilizador e que os dados fornecidos apenas se destinavam a este fim. Os
utilizadores ndo dispunham de limite de tempo e deveriam percorrer todos o0s
formularios disponiveis pela aplicacdo e anotar de forma informal (escrita em texto
livre preferencialmente) os pontos positivos e negativos que encontrassem. Todos 0s
utilizadores foram deixados sozinhos podendo interagir com o avaliador sempre que

surgisse qualquer davida. No final o avaliador recolheu a avaliagdo de cada utilizador.

5.1.2 Recolha de Apreciagao Oral

No final da experiéncia foi dado a cada utilizador tempo para de uma forma informal
poder dialogar com o avaliador sobre a experiéncia e acrescentar novos dados, podendo
desta forma o avaliador ter uma visdo mais correcta da opinido de cada utilizador.

Foram tomadas notas escritas sobre a opinido dos utilizadores, durante a entrevista.

5.1.3 Recolha de Avaliacdo em Questionario

Foi ainda pedido a cada utilizador que respondesse no final a um questionario simples
(cujo modelo se apresenta no anexo-1). Com 0 recurso a este questiondario pretendeu-se
dar uma visao geral e subjectiva da avaliacdo da usabilidade e também da satisfacdo do

utilizador em relacéo a aplicacéo.

5.2 Recolha de Dados

5.2.1 Entrevista

Foram apresentados como pontos positivos e oportunidades de melhorias:

e A facilidade de utilizag&o.
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e A adequacdo da aplicagéo, isto é tem o que é necessario para atingir o fim a
que se destina.

e A possibilidade de exportacdo dos dados para Excel ou PDF.

e A utilidade do formulario “Simula¢do”, embora a selec¢do dos botbes seja
passivel de confundir o utilizador. Foi sugerido alterar o texto do botéo
“Limpar Grid” por “Limpar Simulagao”.

e A existéncia das cartas de controlo e o grafico sigma. E de salientar que um
utilizador referiu que seria importante a disponibilizagdo nas cartas de
controlo dos valores limites do fabricante ou, preferencialmente por grupo
(peer group)™’.

e A possibilidade de visualizar a evolugdo mensal da média e do desvio padréo
dos varios testes.

e A disponibilizacdo do formulario “Gestdo de dados”. Neste ponto apenas a
gestdo da tabela “Regras_Teste” foi de dificil apreenséo. Foi proposto que as
colunas Cod_Test e Cod_regra fossem substituidas pelos nomes do teste e da
regra em causa.

e Os gréaficos foram considerados adequados. Um utilizador referiu que um
grafico que apresentasse simultaneamente o desempenho sigma e ANP+g
poderia ser util.

e O célculo automatico do nimero de eventos por dia.

¢ A utilidade e simplicidade do formulario “Erros” foram apreciadas.

e A adequacédo e apresentacdo da informacdo contida nas diversas DGV. Um
utilizador referiu ser preferivel que todas as colunas ficassem visiveis por
omissd0 sem ser necessario recorrer a barra de deslocamento.

e A possibilidade da utilizacdo desta aplica¢do noutros LC.

e A disponibilizacdo de outros indicadores comuns do CIQ para além do
indicador ANP+¢.

Foram apontados 0s seguintes pontos negativos:

7 Nos laboratérios clinicos “peer group” refere-se ao conjunto de outros laboratérios que usam 0s
mesmos método, equipamento, reagentes e controlos.
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e A actualizacdo dos resultados na BD € pouco préatica e pode confundir no
formulario “Diario”, a existéncia de dois botdes com nomes parecidos:
“Actualizar Resultados” e “Actualizar dados na BD”.

e No formulario “Diario” varias situa¢oes foram apontadas:

o A impossibilidade de ver apenas os resultados com erro associado a
semelhan¢a do que acontece no formulario “Acumulado”.

o A impossibilidade de consultar a estratégia de CQ definida para cada teste.
Sugeriu-se que deveria ser adicionado um texto com esta informacéo
sempre que € seleccionada uma linha na DGV. Outra solucdo é adicionar
uma coluna na DGV com estes dados.

o A falta de um botdo que tornasse possivel visualizar apenas os dados do
dia actual. Esta tarefa é possivel através da seleccdo de datas existente,
mas seria mais pratico a existéncia de, por exemplo, um botéo “Hoje”.

o Um utilizador aconselhou para posteriores actualizacbes a colocagdo dos
resultados dos niveis de lotes de controlo lado a lado e n&o todos os niveis
na mesma DGV. Esta opcdo obrigaria que, ao eliminar uma linha, se
eliminassem todos os niveis de controlo desse parametro (isto é dessa
linha).

o Ao rejeitar manualmente um valor, a linha ndo fica escrita a vermelho,
como acontece no modo automatico.

o A impossibilidade de apagar resultados. Esta opgdo permitiria eliminar
definitivamente os resultados aberrantes.

o A impossibilidade de seleccionar mais do que um lote de controlo de um
determinado equipamento.

o A desadequacdo dos nomes no grafico “Carta de Controlo”. A caixa de
combinacgdo com o texto “Total” e “Todos 0s niveis” ndo ¢ de utilizacdo
intuitiva. Foi aconselhado alterar para “Grafico inico” e “Descriminar
niveis”.

e A existéncia de botdes disponiveis em situagdes nas quais ndo ha dados na
tabela. Ex: “Histdrico” e “Simulac¢ido” do formulario “Acumulado”.

e No formulario “Gestdo de dados” se acedermos a tabela “Fonte” surge a
hiperligacdo para o local onde a informagé&o foi retirada, mas ndo é possivel

aceder directamente a essa hiperligagéo.
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e A inexisténcia de um mecanismo de autenticacdo por palavra-chave para
aceder a aplicacdo. As accOes executadas por cada utilizador (ex:
comentarios, acces) deveriam estar associadas ao utilizador e ndo ser
permitida a alteracdo de dados directamente na DGV.

e A falta de uma ajuda com a descricdo, ainda que sumaria, de cada
Formulario. A nogdo de “ajuda” foi também sugerida para os titulos das
colunas das DGV. Esta ajuda poderia ser apresentada ao passar/clicar o rato
por cima de cada elemento através de uma caixa de texto com a definicdo da
coluna e os calculos estatisticos necessarios.

e A impossibilidade de seleccionar mais que um parametro (pode ser
ultrapassada alterando as ComboBox™® para ListBox™.)

5.2.2 Questionario
Os questionarios sdo uma forma simples de avaliacdo da satisfacdo dos
utilizadores, sendo mais adequados para as fases finais de criacdo de interfaces (Preece,
Rogers, & Helen, 2005).
Optou-se por um questionario fechado com 6 questBes categdricas de escala entre
1 e 5. As questdes foram centradas em 3 principios da usabilidade (Nielsen):
- Facilidade de aprendizagem
- Facilidade em memorizar a forma como a tarefa é executada

- Satisfacdo subjectiva do utilizador

8 Combobox ou Caixa de Verificagdo permite que o utilizador seleccione uma das opgdes
disponibilizadas.

19 ListBox ou Caixa de Listagem pode ser configurado para permitir a selecco de apenas uma ou
varias opgdes.
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A Tabela 3 mostra as respostas ao questionario de avaliagéo.

Utilizador | Utilizador | Utilizador | Utilizador e
& édia
Questdes 1 2 3 4
1| Facilidade de utilizagéo 5 5 5 4 4,75
Organizagdo das
2| informacdes 4 4 5 4 4,25
3| Assimilagdo das informagdes 4 4 4 3 3,75
4| Layout dos menus 3 3 4 3 3,25
Nomenclatura utilizada nos
5| menus (nome dos comandos, 3 4 3 4 3,50
titulos, etc).
Satisfacdo em utilizar esta
g interface 4 4 4 4 4,00
Avaliacéo global 3,83 4,00 4,17 3,67 3.92

Tabela 3 - Respostas dos utilizadores ao questionario de avalia¢do da interface.

5.3 Analise dos Dados

Foi calculado a média para cada utilizador do questionario. A avaliacao global foi
de 3.92. Os resultados mostram que os utilizadores consideraram a aplicacdo facil de
utilizar (média =4.75) e todos ficaram satisfeitos com a aplicacdo (todos responderam 4)
(Tabela 3). A falta de ajuda nos formularios e a nomenclatura escolhida penalizaram a

avaliacdo das questBes 4 e 5 (médias de 3.25 e 3.50, respectivamente). A Figura 25

apresenta os resultados em grafico.
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NUmero de respostas

1 2 3 4 5

Pontuagdo das respostas

Figura 25 — Gréficos das respostas ao questionario de avaliagdo. Os numeros por cima das barras
correspondem ao ndmero da questdo. Exemplo: a questdo 1 obteve a pontuacdo 4 numa resposta e a

pontuacéo 5 nas restantes 3 respostas.

A Figura 26 apresenta 0s pontos positivos e negativos que foram referidos por mais que
um utilizador durante a fase de entrevista ndo estruturada. A falta de ajuda e
documentacdo a par com a incompreensdo do ANP+e sd0 0s pontos mais negativos. No
lado positivo, a facilidade de utilizagdo, exportacdo dos dados para outros formatos e o

formulério Simulagdo foram os pontos que reuniram maior consenso.
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Figura 26 — Pontos positivos e negativos referidos por mais que 1 utilizador na entrevista ndo estruturada.
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5.4 Experiéncia de Monitorizacdo do Indicador ANP+g num

Cenario Real

A experiéncia decorreu num LC de grandes dimensbGes na area de Lisboa no
periodo de 06 de Junho a 05 de Julho de 2001. Os parametros analiticos seleccionados
para avaliar este indicador foram: TSH, Colesterol e Glicose.

Inicialmente foi calculado o valor do indicador de desempenho ANP+e para cada
um dos trés parametros, tendo-se constatado que nenhum satisfazia os requisitos de
qualidade definidos (ANP+e <1). Para decidir qual a melhor estratégia de controlo de
qualidade a adoptar, procedeu-se a um estudo de simulacdo no toONE QC. Foram
tomadas as medidas que se consideraram mais adequadas para atingir os objectos de
desempenho pré-estabelecidos. Estas medidas foram:

e A Glicose no equipamento BIOQ2 apresentava um ANPtg=1.146. Para que o
objectivo fosse atingido bastava melhorar a impreciséo de 1.58% para 1.56%.
Como o desempenho se encontrava proximo do exigido, a Unica medida tomada
consistiu em sensibilizar os técnicos para o reforco da aplicacdo de boas praticas

laboratoriais, ndo sendo alterada a estratégia de CQ.
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e O Colesterol no equipamento BIOQ1 apresentava um ANP1£=2.306. Foi
decidido aumentar o nimero de eventos de CQ 1 para 3. Este valor foi obtido
por simulagédo no toONE QC.

e O TSH no equipamento Centaurl apresentava um ANPe=1.60. Os resultados da
simulacdo no toONE QC orientaram a decisdo de aumentar o nimero de eventos
de CQ 1 para 2.

O nivel de desempenho fornecido pelo ANP+e foi sendo acompanhado ao longo
da experiéncia. Esta monitorizagdo permitiu observar melhorias no valor do indicador,
ou seja, 0 seu valor foi decrescendo gradualmente ao longo do tempo. Como tal,
decidiu-se ndo alterar a estratégia de controlo adoptada.

Apbs 30 dias de estudo, analisou-se novamente o desempenho dos trés testes e
verificou-se que apenas o parametro Colesterol ainda mantinha um ANPrg> 1, apesar de
ter diminuido para um valor inferior a 2. Este facto foi reportado ao responsavel pela
gestdo do CQ.

5.5 Discussao

A avaliacdo da aplicacdo revelou uma aceitacdo e satisfacdo dos utilizadores
participantes na mesma. Todos os participantes possuiam grande experiéncia
profissional em CIQ, o que de certa forma permitiu tirar conclusdes acerca da
usabilidade e utilidade do toONE QC. Como esta avaliacdo foi efectuada ja na fase final
do desenvolvimento do projecto, introduziram-se apenas algumas das melhorias
sugeridas, mas ndo todas.

Os avaliadores reportaram dificuldade em perceber o novo indicador ANP¢ e 0
modo como ¢é calculado. Esta limitacdo prejudicou, principalmente numa fase inicial, o
uso do formulario ”Simula¢ao”. A interaccdo com a aplicagdo demonstrou, no inicio,
alguma dificuldade que foi progressivamente desaparecendo. No final, todos os
utilizadores comentaram que em utilizagdes posteriores ja se sentiriam a vontade para
utilizar esta aplicagdo. Foi sugerido reduzir o nimero de colunas em cada DGV as
estritamente necessarias. Outra melhoria sugerida foi a introducdo de uma ajuda (help)

com a explicagdo pormenorizada deste novo indicador do CIQ.
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A dificuldade dos utilizadores em separar o conceito de uma aplicacdo dedicada
especificamente & monitorizacdo deste indicador daquele que tinham de outras
aplicacdes mais abrangentes de CIQ existentes no mercado fez ainda aparecer outras
sugestdes pertinentes, mas que ndo se enquadravam nos objectivos deste trabalho, tais
como:

e Introducdo de lotes de reagentes e de controlos.

e Registo de calibra¢bes dos equipamentos.

e Elaborar gréficos da poténcia da funcgéo (J. O. Westgard, 2005)

e Elabora cartas das especificacdes do processo operativo (OPSpecs) (J. O.
Westgard, 1997).
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Capitulo 6

Conclusofes e Trabalho Futuro

A evolucdo tecnoldgica e as exigéncias econémicas levaram a que cada vez mais
0os LC evoluam para solucbes de automatizacao total, conhecidas como laboratérios
Core ou CorelLab. A crescente fusdo de laboratdrios e servigos tanto a nivel privado
como publico potenciam solucgdes deste tipo. O modo de funcionamento dos LC mudou
radicalmente, funcionando cada vez mais em fluxo continuo e obrigou a repensar as
estratégias de Controlo de Qualidade Analitico.

Parvin e colaboradores desenvolveram um novo indicador de desempenho
ajustado a esta nova realidade (ANP+g). A importancia de divulgar o ANP+ e de avaliar
a sua implementacdo num LC através de uma ferramenta informéatica foram os
impulsionadores para o desenvolvimento deste projecto.

No desenho da ferramenta teve-se o cuidado de usar uma linguagem simples,
manter a consisténcia entre os varios formularios e a interligacdo entre as varias tabelas.
O resultado obtido na criacdo de cartas de controlo apresentou-se bastante satisfatorio e
foi um dos aspectos positivos realcado pelos utilizadores.

A opcdo de simular o desempenho do indicador ANP1¢ para diferentes cenarios
permite avaliar o impacto decorrente de alteracfes a estratégia de, traduzindo-se numa
das mais-valias da adopgdo desta aplicacdo. Este aspecto foi salientado pelos
participantes na avaliacdo. A centralizacdo de todos os resultados das amostras de
controlo dos varios equipamentos num directdrio especifico facilitou a interligacdo entre
0 toONE QC e o sistema de informacéo do LC em causa.

A experiéncia de monitorizacdo do indicador em trés parametros analiticos num
ambiente real, durante o periodo de um més, permitiu aferir que a estratégia decidida
recorrendo a simulacdo produziu resultados efectivos na melhoria dos valores do

indicador. A simulagdo como abordagem para predicao das consequéncias de estratégias
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de CIQ é uma caracteristica inovadora que o toONE QC disponibiliza, no contexto de
software de C1Q em LC.

Pode-se concluir que é a aplicacdo desenvolvida é de facil utilizacdo e € praticavel
a implementacdo deste indicador na rotina dos LC. Como o indicador se refere a
doentes com um resultado falso e ndo a amostras de controlo, potencialmente pode
despertar nos operadores uma maior sensibilizacdo para a melhoria continua. Convém
realcar que se trata de um indicador de avaliacdo de desempenho que ndo vem substituir
outros ja utilizados, mas sim complementar as abordagens ao CIQ especialmente para
os LC que funcionem em fluxo continuo.

Dado que a avaliagcdo da aplicacdo foi efectuada numa fase final do projecto
(devido as limitagcdes temporais impostas pelo prazo para a sua conclusdo), ndo foi
possivel proceder uma nova iteracdo do ciclo de desenvolvimento de software, como
seria recomendavel num projecto desta natureza. Como tal, ndo foram concretizadas
algumas das melhorias propostas.

Como desenvolvimentos futuros perspectiva-se a extensdo de algumas
funcionalidades, tais como, permitir usar o toONE QC em duas linguas, Portugués e
Inglés; criar a opgéo de Activo e Inactivo para os lotes das amostras de controlo; criar
mais uma tabela na BD que permita registar dados de varios laborat6rios (mais-valia
para as empresas que possuem varios LC), e calcular o valor do ANP+¢ considerando a
presenca de erros sistematicos e erros aleatorios. Outro trabalho futuro incidird em
melhorar a usabilidade, disponibilizar mais graficos e relatérios, e no desenvolvimento
de uma versdo Web que permita centralizar a gestdo do CQ para véarios LC do mesmo
grupo.

Considerando o panorama actual e futuro da medicina laboratorial, é previsivel
gue o ANP+e venha a fazer parte de novos softwares de CIQ para LC ou que venha a ser
adicionado aos softwares ja existentes. O toONE QC apresenta possibilidades
promissoras nesse sentido. Convém destacar que esta aplicagdo ndo esta limitada a um
produtor comercial de software e apresenta capacidade de expansédo e adaptacdo. Assim,
apos validacdo, o toONE QC pode vir a ser disponibilizado, a baixo custo, a uma

comunidade alargada de profissionais em medicina laboratorial.
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Anexo-/

ANEXO - |

Questionario para avaliacdo da usabilidade da ferramenta toONE QC

O objectivo deste questionario é obter informacdes sobre a opinido dos utilizadores em relagao a ferramenta
informatica toONE QC. A avaliagdo é um passo importante no melhoramento da aplicagéo. Todos os dados
fornecidos séo confidenciais. Devera marcar apenas uma resposta por cada questdo.

Utilizador #:

Assinale a sua escolha com um X.
Idade:

<29

30-39

40-49

>50

Sexo:
Masculino
Feminino

HabilitacOes Literarias:

Bacharelato
Licenciatura
Mestrado
Doutoramento

Experiéncia com softwares de CIQ:

Pouca

Alguma

Bastante

Por favor leia com atencéo as questdes a seguir e caso tenha alguma dudvida, solicite o

esclarecimento com o avaliador.

Por favor assinale com um X o nimero correspondente ao grau que vocé mais concorda.

Satisfacdo em utilizar esta interface

Dificil Facil
1
Facilidade de utilizacdo 1 2 3 4 5
Ma Boa
2
Organizacao das informacdes 1 2 3 4 5
Dificil Fail
3
Assimilacdo das informacgoes 1 2 3 4 5
Confuso Claro
4
Layout dos menus 1 2 3 4 S
Confusa Clara
5 Nomenclatura utilizada nos menus (nome dos
comandos, titulos, etc). 1 2 3 4 5
Pouca Muita
i 1 2 3 4 5

Obrigado pela sua participagdo neste teste de avaliacéo.
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Anexo-lII

ANEXO-11

Mapa dos trabalhos realizados - FCUL
Outubro 2009 - Setembro 2011

Q409 | Q110 [ Q210 | Q310

Q410

Q111

Q211

Q311

Tarefa Inicio | fim [dias
10 11 12|1 2 3|4 5 6|7 8 9

10 11 12

123

456

789

Revisdo da literatura |#####| Jun-10 | ##

Indicador ANP+¢ em
LC

#H##| Jun-10 | 88

Concepcao da
ferramenta

#ittit | Mai-11 | ##

Testes de avaliagdo  |Jun-11| Jul-11 | 43

Oportunidades de

. Jul-11 | Ago-11 | 22
melhoria *

Escrita da dissertagdo [Jul-10| Set-11 | ##

* Néo foi possivel adicionar todas as oportunidades de melhoria a ferramenta informatica.
FCUL Faculdade de Ciéncias da Universidade de Lishoa
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