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Definições e Objetivos  

Objetivo: 
Assegurar a comparabilidade dos resultados.

Avaliação Externa da Qualidade:
Avaliação do desempenho de um laboratório em comparação com outros
laboratórios.
ISO 17043:2010



Como se assegura a avaliação e a comparabilidade dos resultados
laboratoriais ?

A mesma amostra (valor conhecido do organizador e desconhecido dos
participantes) analisada em paralelo por vários laboratórios, como se tratasse
de uma amostra de um doente.

Lab A
Lab B

Lab C

Definições e Objetivos  



Porquê ?

 Os resultados laboratoriais devem ser equivalentes,
independentemente da metodologia, do laboratorio, da cidade ou país.

Lab A Lab B Lab C

Resultado X

Definições e Objetivos  

Importância 

Demostrar ao doente que o laboratório tem um serviço de qualidade



Como ?

Lab A Lab B Lab C

Definições e Objetivos  

Participação em programas de AEQ



A standardização e harmonização minimizam as diferenças que possam surgir e são
monitorizadas pela participação em programas de AEQ.

Variabilidade 
dos 
resultados

Qualidade

Maior segurança e eficácia no diagnóstico,
tratamento e monitorização de patologias.

Definições e Objetivos  



Fase Pré-Analítica Fase Analítica Fase Pós-Analítica

Controlo dos resultados do utente

Definições e Objetivos  



Controlo da qualidade interno (CQI)

Objetivo

Realização diária.
O laboratório deve definir os requisitos da
qualidade. Cumprir as regras
implementadas.
Rejeitar as corridas fora de controlo,
identificar o erro e eliminar sua causa.

Amostras controlo de valor conhecido
determinadas diariamente.

Amostras de conteúdo desconhecido, analisadas como se se
tratasse de uma amostra de um doente.

Avaliação Externa da qualidade (AEQ)

Detetar problemas de exatidão no laboratório.

Realização de acordo com um calendário previamente enviado.
Análise retrospetiva por entidade externa.
Comparação objetiva do desempenho laboratorial (variação
em relação ao valor alvo) com as especificações de
desempenho analítico.

Detetar problemas de precisão na rotina
laboratorial.

Como ?

Avaliação dos resultados

Definições e Objetivos  



Definições e Objetivos  



Participação em programas de AEQ



Inscrição dos 
Laboratórios

Laboratórios enviam 
resultados

Participação num programa de AEQ

Laboratórios recebem os relatórios 
e analisam os resultados



Participação num programa de AEQ

1º



Participação num programa de AEQ

Subespecialidades do Laboratório

Nº e perfil de doentes

Diferentes/Novos metodologias, equipamentos,  
reagentes, Qualitativos, quantitativos, semiquantitativos 
Screening, diagnostico, monitorização terapêutica

Variedade de matrizes analisadas (sangue, urina, fezes, 
LCR, expetoração, lavado brônquico, lavado bronco 
alveolar, secreções brônquicas, suco gástrico, ...)

Avaliação das competências/Novos colaboradores
administrativos, técnicos de analises clinicas, 
farmacêuticos, patologistas clínicos, auxiliares médicos, 

Resultados do CQI e AEQ nas ultimas 
avaliações

Resultados de auditorias (NC)

Resultados da monitorização dos 
indicadores

Pesquisa programas de AEQ

http://www.eptis.bam.de/en/index.htm

1º

http://www.eptis.bam.de/en/index.htm


Participação num programa de AEQ

Nº testes 
realizados 

/ano

Nº de lotes 
diferentes

Nº de 
profissionais 

que executam

Nº de 
resultados não 

aceites no 
CQI/ano

Nº de resultados com 
desempenho não 
satisfatório em 
AEQ/ano

Morfologia 
Parasitária

200 2 4 2 ,,X, X

Ac HIV 1500 4 3 1 ,, , 

Baciloscopia ,,X, 

Malária TR ,,X, X

Quadro 1 – Exemplo de Plano de participação

1º

Participação no
programa de AEQ 
XXX

3 a 4 x por ano

3 a 4 x por ano



Participação num programa de AEQ

Fase Pré-Analítica Fase Analítica Fase Pós-Analítica



Contemplar a participação em programas de pré e pós analítica

Deverá ter em conta:
- número  e categorias dos profissionais envolvidos
- número de doentes atendidos
- resultados da avaliação dos indicadores/ matriz de risco
- desempenho em AEQ 

Nº de 
profissionais 

Nº diferentes 
categorias

Resultados indicadores 
/ matiz de risco a 

avaliar

Nº de resultados com 
desempenho não satisfatório
em AEQ/ano

Pré-Analítica 5 3 8 ,,X, X

Pós- Analítica 2 1 6 ,, , X

Quadro 2– Exemplo de Plano de participação

Participação num programa de AEQ

1º



Participação num programa de AEQ

Recepção das 
amostras
control e 
carta de 
instruções e 
formulário
de resposta

Manuseame
nto da 
amostra de 
acordo com 
as indicações
da carta de 
instruções

Realização
dos ensaios
como se 
fossem
amostras de 
doentes

Envio dos 
resultados
para o 
Organizador
na data 
indicada

Conservação 
das amostras

2º
Fase Pré-Analítica Fase Analítica Fase Pós-

Analítica



Fase Pré-Analítica
Exemplos:

1) Auditorias (Autoavaliação) – realizada por colaboradores do 
laboratório e avaliada pelo organizar de AEQ (desempenho do 
Laboratório e de todos os laboratórios participantes)

2) Cliente mistério – realizada pelo organizador
3) Monitorização de indicadores - realizada por colaboradores do 

laboratório e avaliada pelo organizar de AEQ (desempenho do 
Laboratório e de todos os laboratórios participantes)

4) Simulação de casos
5) Avaliação da qualidade da amostra

Participação num programa de AEQ

2º



H
IV

• Amostras: 4 amostras 
líquidas

• Procedimento: Elisa e 
teste confirmatório

• Resultados: qualitativos

M
al

ár
ia

 • Amostras: 6 laminas de 
sangue (esfregaço)

• Informação clínica

• Procedimento: 
observação
microscópica

• Resultados: 
qualitativos, 
identificação, 
quantitativo

Pa
ra

si
to

lo
gi

a:
Fe

ze
s

• Amostras: 6 
suspensões de fezes 
formalizadas

• Informação clínica

• Procedimento: 
observação
microscópica

• Resultados: 
qualitativos, 
identificação

Fase Analítica

Participação num programa de AEQ

2º

Exemplos: qualitativos  



Fase Analítica

Participação num programa de AEQ

C
o

n
ta

ge
m

ce
lu

la
r

• Amostras: 2 amostras líquidas 
por ensaio

• Procedimento: contagem
celular

• Resultados: quantitativos, 
envio dos resultados nas 
unidades solicitadas pelo 
organizador

Q
u

ím
ic

a 
C

lín
ic

a • Amostras: 12 amostras 
liofilizadas

• Reconstituição da 
amostra: 5 mL de água
bideslilada

• Procedimento: 
realização dos ensaios
de acordo com a 
metodologia do 
laboratório

• Resultados: 
quantitativo, envio dos 
resultados nas unidades 
solicitadas pelo 
organizador

C
ar

ga
 v

ir
al

 • Amostras: 3 amostras 
liofilizadas

• Reconstituição da amostra: 
1,5 mL de água bideslilada

• Procedimento: realização
dos ensaios de acordo com a 
metodologia do laboratório

• Resultados: 
qualitativo/interpretação e 
quantitativo, envio dos 
resultados nas unidades 
solicitadas pelo organizador

2º

Exemplos: quantitativos



Fase Pós-Analítica Exemplos: 

1- Simulação de um pedido de informações para levantamento de 
resultados (cliente mistério); 

2- Realização de uma auditoria vertical à fase pós-analítica;

3- Monitorização de indicadores.

Participação num programa de AEQ

2º



Participação num programa de AEQ

Recepção dos
relatórios de
desempenho

Análise dos
resultados

Implementação
das ações
correctivas e de
melhorias

Repetição das
amostras de
necessário

3º



Interpretação dos relatórios de AEQ

Interpretação dos relatórios de AEQ

 Desempenho do laboratório

 Comparação com o valor alvo, todos os resultados, com o grupo-método

 Desempenho ao longo do tempo



A Exatidão é definida
pela diferença entre o
valor de uma
característica e o seu
verdadeiro valor.

A Exatidão:
É afetada por erros sistemáticos.

Erro sistemático
Corresponde a um erro que
assume sempre a mesma direção
(positivo ou negativo) e portanto
provoca um desvio da média em
relação ao valor
“convencionalmente exato” da
grandeza que está a ser medida.



Fontes de erro sistemático

•concentração atribuída aos calibradores;
•deterioração de reagentes ou calibradores;
•reagentes mal preparados;
•erros sistemáticos de pipetagem;
•modificação da temperatura de incubadoras ou blocos
de reação;
•deterioração da fonte de luz do equipamento;
•mudança de operador; etc.

Os erros sistemáticos
influenciam o valor da média.

 n

x
x i

Interpretação dos relatórios de AEQ



Avaliação de um resultado

Excelentes 0 < ID  0,5

Bons 0,5 < ID  2,0

Satisfatórios 2,0 < ID  3,0

Insatisfatórios se ID > 3,0

O índice de desvio permite classificar os resultados (Apreciação) 

através do respetivo valor absoluto em cada uma das amostras:



Envio dos resultados para o Organizador na data indicada



Fase Pré-Analítica

Exemplos de relatórios:

3º

Avaliação:
- Relatório de avaliação de desempenho individual com evolução temporal 

e relatório de desempenho geral de todos os participantes

Indicadores

Interpretação dos relatórios de AEQ



Fase Pré-Analítica

Exemplos de relatórios:

3º

Avaliação:
- Relatório de desempenho geral e evolução temporal de todos os 

participantes

Auditoria 
Presencial

Interpretação dos relatórios de AEQ



Fase Pré-Analítica

Exemplos de relatórios:

3º

Simulação 
de Caso

Avaliação:
- Relatório de avaliação de desempenho individual com evolução temporal 

e relatório de desempenho geral de todos os participantes

Interpretação dos relatórios de AEQ
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Pa
ra

si
to

lo
gi

a:
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ze
s

Fase Analítica

3º

Interpretação dos relatórios de AEQ
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Fase Analítica

3º

Interpretação dos relatórios de AEQ



Fase Pós-Analítica

Exemplos: 

3º

Interpretação dos relatórios de AEQ



Interpretação dos relatórios de AEQ



Participação num programa de AEQ

Objetivos : Estabelecer normas e procedimento na avaliação 
dos resultados …..; Plano de participação.

Campo de aplicação

Referências

Responsabilidades

Terminologia e definições

Descrição:

Seleção dos programas de AEQ a participar e elaboração do 
plano de participação

Inscrição na ou nas entidades AEQ

Analise das amostras de AEQ

Envio dos resultados

Analise e interpretação do relatório de avaliação

Registo e implementação das ações 

Nome do Laboratório 
Logotipo do Laboratório

Plano de Participação em Avaliação Externa da Qualidade
Ano: 2019

Área
Parâmetr

os 

Entidade 
AEQ 

selecionada

Periodicidad
e de 

participação

Nº de 
distribuição/A
no/amostras

Data 
prevista de 
distribuição

Data limite de 
envio dos 
resultados

Enviado em/ por Desempenho

M
ic

ro
b

io
lo

gi
a



Participação num programa de AEQ

4º

• Calculo de erro total

• Sigma

• Incerteza da medição



Participação num programa de AEQ



Participação num programa de AEQ

 A participação em AEQ não deve ser punitiva.

 Deve ser vista como educacional e usado como uma
ferramenta para ajudar os esforços diretos de melhoria
no laboratório.

 A participação em AEQ é um dos elementos críticos de
um sistema de gestão de qualidade num laboratório.



Abordagens alternativas



 Contactar um Laboratório de referência para testar
as amostras

 O número de amostras analisadas deve ser 
estatisticamente significativo de modo a detectar
erros

 Meio de transporte das amostras adequado

 Envio dos resultados pelo Laboratório de referência
em tempo útil

a) Retestar amostras controlo
Exemplo:  esfregaços para observação 
microscópica (bacilos álcool-ácido 
resistentes (BAAR) e para o ensaios do  
vírus da imunodeficiência humana (HIV)

Abordagens alternativas

Procedimento: 



b) Avaliação no local
Visita periodica realizada por 
avaliadores quando outros métodos de 
AEQ não são viáveis ou eficazes

Exemplos:
Esfregaços de bacilos alcool acido 
resistentes, POCT HIV

Abordagens alternativas

 Avaliação das práticas laboratoriais sob condições 
de rotina

 Fornecer informações para implentação de ações 
de melhoria 

 Detectar lacunas ou deficiências

 Treinar o laboratório na recolha de informações 
para planear e implementar ações de formação, 
monitorização e  ações corretivas.

Procedimento: 



Problemas inerentes à participação em AEQ

Pós-exame:
O formulario do relatório de avaliação pode ser confuso.
Interpretação dos resultados pode ser incorreta.
Erros administrativos ou de transcrição podem ser fontes de erro.

Pré-exame:
Amostra 
Organizador: problemas na preparação, identificação ou transporte
Laboratório participante: armazenamento ou manuseio inadequado.

Exame:
Efeito da matriz da amostra interferir na realização do ensaio
Problemas analíticos devem ser investigados para determinar se o erro é aleatório ou sistemático.
Competência do pessoal



A participação em AEQ permite ao Laboratório:

Importância da participação em AEQ

 A comparação do desempenho

 É um alerta precoce para problemas sistemáticos associados a
reagentes, equipamentos ou métodos

 Fornece evidência objetiva da qualidade dos testes

 Identifica áreas que precisam de melhorias

 Identifica necessidades de formação



A participação em AEQ permite ao Laboratório:

Importância da participação em AEQ

 Validação de metodologias, procedimentos, equipamentos

 Avaliação e monitorização da eficácia da formação

 Cálculo do erro total, sigma e incerteza da medição

 Indicador de Qualidade

 Promove a confiança dos clientes do Laboratório (doentes, clínicos,
autoridades de saúde)

 É um requisito na acreditação de ensaios



Ao longo do tempo, a participação em programas de AEQ pode
melhorar a qualidade dos resultados laboratoriais:

 Reduzir o bias e melhorar a imprecisão dos métodos

 Confirmar a qualidade dos ensaios

 Aumentar a confiança dos resultados laboratoriais

 Suportar os objetivos da harmonização e da padronização

 Evidenciar a boa prática laboratorial
The central role of external quality assurance in harmonisation and standardisation for laboratory medicine; Clin 
Chem Lab Med. 2017 Mar 1;55(4):471-473. doi: 10.1515/cclm-2016-0782

Importância da participação em AEQ

A participação em AEQ é importante para melhorar o desempenho do 
laboratório.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27740915


Breve 
avaliação






