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INTRODUCAO E OBJETIVO

A métrica sigma é uma ferramenta adaptada do 6 sigma, eficiente para monitorar
o desempenho dos sistemas analiticos do laboratério clinico, unificando o erro total
permitido (ETP), erro aleatdrio e sistemdtico em um Unico indice. Porém, para alguns
analitos, o ETP ndo estd disponivel na literatura e deve ser derivado do "estado da arte".
Descreveremos neste trabalho como estabelecemos a métrica sigma em nosso
laboratério para Sifilis, utilizando o ETP derivado de um programa de avaliacdo externa da
qualidade.

METODOS

Foram coletados dados de controle de qualidade interno e externo obtidos em um
periodo de um ano para avaliar a imprecisdo (em termos de coeficiente de variacdo -
CV%) e o bias em quatro mddulos do equipamento Alinity | (Abbott) para teste de Sifilis. Os
dados foram divididos em dois grupos: "Ndo reagente” e "Reagente”. O ETP foi calculado a
partir da avaliacdo externa da qualidade do programa “Sorologia I da ConftrolLab, para
ambos os grupos, com base no CV% mediano do grupo avaliador nos Ultimos 2 anos. As
métricas Sigma foram calculadas a partir do ETP, CV% e bias para cada equipamento,
usando a férmula Sigma = (ETP - bias) / CV%.

TABELA 1. VALORES DE SIGMA PARA TESTES DE S{FILIS
RESULTADOS UTILIZANDO OS MODULOS ALINITY I, CALCULADOS COM BASE
NO TEA(%) ESTIMADO A PARTIR DE TESTES DE PROFICIENCIA,
VIES(%) E CV(%).

> Os valores de ETP para os niveis

o . . " Médulo nivel TEa(%) Bias(%) CV(%) Sigma
Ndo Reagente" e "Reagente

N3do Reagente 44,25 1,61 9,48 4,5

Alinity | - Médulo 1

foram estimados em 44,25% e Reagente 19,95 294 351 485
17,7%, respectivamente. Alinity |- Médulo 2 V30 Reagente 4425 - 823 538
Reagente 19,95 - 3,43 5,82
Ndo Reagente 44,25 - 8,96 4,94

Alinity | - Médulo 3
Reagente 19,95 3,88 5,14

N3o Reagente 44,25 4,35 9,34 4,74

> Os valores de Sigma calculados Alinity |- Médulo 4 " cente 1995 258 41 424
para o nivel "Ndo reagente" i
variaraom de 4,6 a 5,38 em todos FIGURA 1 - GRAFICOS PADRONIZADOS QC SIGMA PARA
os equipamentos. Para o nivel TESTES DE SiFILIS (2 NiVEIS: NAO REAGENTE E REAGENTE)

'Reagente’, o Sigma calculado ANALISADOS EM 4 MODULOS DO ALINITY I.

variou de 4,24 a 5,82 (Tabela 1).
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CONCLUSAO

% A métrica sigma é uma ferramenta Util para monitorar o desempenho analitico dos
exames.

% No caso da Sifilis, € importante monitorar separadamente os niveis "Ndo Reagente" e
"Reagente” para um controle mais preciso do sistema analitico.

% O teste de Sifilis da Abbott teve um desempenho satisfatdrio em nosso laboratério.

% Adicionalmente, a estimativa do ETP a partir de programas de avaliacdo externa da
qualidade é uma boa opcdo para andlitos sem especificacdes de qualidade
disponiveis na literatura.
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