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Introdugéo: Boa parte do portfélio de Bio-Manguinhos é de matriz
biolégica. Estes produtos necessitam passar por avaliacdo de controle
de qualidade, para garantir sua adequagdo ao uso, através de testes
de diversos parametros. Uma parcela consideravel destes testes é de
origem microbiolégica, que, dada a sua natureza, apresenta uma
variabilidade intrinseca. Contudo, ndo é habitual a avaliagcdo e a
quantificagdo dos fatores que influenciam nesta variabilidade, o que
permitiria conhecer de forma mais adequada a variabilidade dos
parametros, levando a andlises mais precisas destes resultados.
Consequentemente, seria possivel estabelecer de forma mais
adequada os limites de controle para o monitoramento de rotina, ja que
a abordagem usual aponta, em alguns casos, a variabilidade natural
do parametro como comportamento nao-aleatério, indicando irreal
desvio do controle estatistico.

Objetivo: Aplicar um modelo de regressdo linear com efeitos
aleatorios, quantificando fatores que podem influenciar na variabilidade
dos parametros, e usar tais resultados para melhor estabelecimento de
cartas de controle.

Metodologia: Foram usados dados simulados a partir dos resultados
obtidos de estudo com objetivo de estabelecer novo material de
referéncia para o teste de poténcia da vacina triplice viral. As condi¢des
analisadas neste estudo foram o dia do teste e o frasco testado. A
variacao dos diferentes dias se deve, em grande parte, as diferentes
passagens de células usadas em cada dia. A simulagdo foi feita
considerando sete dias distintos, sete frascos por dia, testados em
quadruplicata, totalizando 196 resultados. Os resultados foram
analisados usando regressdo linear com efeitos aleatorios, com
distribuicéo de probabilidade Normal para os resultados e também para
os efeitos do dia e do frasco, permitindo estimar separadamente as
variacdes, em termos de desvio-padréo dos efeitos do dia, do frasco e
residual (referente as quadruplicatas), ou seja, ndo explicado pelo
modelo. As quantificacbes das fontes de variabilidade foram, entéo,
combinadas matematicamente para explicar a faixa de variacéo
esperada de futuros resultados, permitindo o estabelecimento de
limites de controle que consideram todas as fontes de variagéo
descritas.
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Resultados: A abordagem proposta apresentou resultados
satisfatorios para os dados analisados, alcancando o objetivo de
quantificar as fontes de variacdo e estabelecer limites de controle a
partir destas, para serem introduzidos nas cartas de controle usadas
no monitoramento de rotina. As cartas de controle construidas a partir
desta andlise forneceram limites de controle mais realistas.

Concluséao: Esta forma de analisar os dados permite maior precisédo
na avaliacdo dos resultados, além da comparacdo entre resultados
obtidos em dias distintos. O conhecimento e a quantificagéo das fontes
de variagdo que mais interferem no processo podem ajudar a guiar
decisdes que permitam tornar o processo mais estavel, reduzindo as
chances de se ter alarme falso ou de erros ndo captados pelo grafico
de controle.
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