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Notícias  
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Novo em 2015: 

 Em colaboração com a ECAT Foundation, 

disponibilizamos 37 novos programas nas áreas da 

Coagulação, Biologia Molecular/Genética e Point-of-Care 

INR (POCT-INR). 

 Em colaboração com a Labquality, oferecemos 28 novos 

programas nas áreas de Parasitologia, Bacteriologia, 

Virologia, Hematologia, Química Clínica, Fase Pré-

Analítica e Point-of-Care. 

 Nos programas do PNAEQ, aumentámos o número de 

ensaios nos programas de Endocrinologia, Coagulação e 

Hemoglobinopatias, e aumentámos o número de 

amostras para o programa de Brucella. 
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Atividades previstas para 2015 

Áreas de Estudo 

•Estudo de cv% interlaboratorial  

•Hemoglobinopatias 

•Coagulação 

•Endocrinologia 

•Indicadores da fase Pré-Analítica e Pós-Analítica 

(continuação) 

 

Estudos Piloto 

•Biologia molecular (continuação) 

•Coinfecção VIH e HCV (continuação) 

 

Oferta Formativa 

•Micobactérias 

•Labquality 
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Necessidades dos participantes -  2015 
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Documentação necessária para a inscrição 

 

 Livro Explicativo do Programa Nacional de Avaliação 

Externa da Qualidade para 2015 

 Quadros de Inscrição nos Programas PNAEQ, Programas 

PNAEQ/Labquality e Programas PNAEQ/ECAT 

 Formulário de Inscrição / Identificação do Participante 

 Dados para faturação INSA,I.P/Labquality Oy 

 Lista de preços PNAEQ, PNAEQ/Labquality e 

PNAEQ/ECAT 
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_Inscrições 

2015 
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www.insa.pt 

pnaeq@insa.min-saude.pt 
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Trabalho em Grupo 
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1. Plano de participação em AEQ (a) 
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Avaliação Externa da Qualidade (AEQ) 

Método de avaliação do desempenho de um 

Laboratório através de ensaios interlaboratoriais (a 

mesma amostra analisada em paralelo por vários 

laboratórios). 

Constitui uma das mais importantes fontes 

de informação sobre o desempenho do 

laboratório 
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AEQ 

Avaliação independente da qualidade técnica dos 

laboratórios 

 

 

 

Mecanismo de deteção de não conformidades e 

tendências, identificação de causas de problemas 

e definição de ações corretivas e preventivas 

 

 

Evidência da competência 

Ferramenta de melhoria contínua 
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AEQ 

Promove a confiança nos resultados por parte de 

todas as partes interessadas: pessoal do 

laboratório, utentes e pessoal clínico.  

 

 

 

Nas auditorias os auditores dedicam especial 

atenção ao desempenho dos Laboratório em AEQ e 

à forma como analisam os resultados e tratam não 

conformidades. 

 

Promoção da confiança 

Participação obrigatória para obter 

acreditação/certificação 
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_Áreas do PNAEQ 
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PNAEQ 

Clínica 

Microb. 

de Águas 

Microb. 

de 

Alimentos 

Microb.  

do Ar 

Anatomia 

Patológica 

POCT 
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Equipa do PNAEQ 
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Clínica 

•Ana Paula Faria 

•Ana Cardoso 

•Cristina Brito 

•Helena Correia 

Microbiologia 

de Águas e 

Alimentos 

•Claudia Pena 

•Isabel Campos Cunha 

•Paula Melo 
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_Objetivos do PNAEQ 
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Avaliar e monitorizar a performance dos laboratórios nas 

diferentes valências da sua atividade 

 

Comparar o estado da arte a nível nacional/internacional 

 

Comparar o desempenho analítico entre participantes 

 

Demonstrar a segurança da metodologia utilizada nos 

laboratórios 

 

Permitir o cálculo do erro total admissível 

 

Confirmar a eliminação dos problemas detetados 

 

Avaliar  necessidades de formação 
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PNAEQ 
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 Compromisso: 

 resultados 

 monitorização  

 acompanhamento 

 

 Adesão é voluntária 

 

 Avaliação 

 retrospetiva 

 independente 

 

 Construção de equipas de trabalho 

 

INSA-PNAEQ 2015 

36 

Anos de 
Atividade  
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_Vantagens da Participação no PNAEQ 
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Oferta alargada de programas 

 

Flexibilidade na seleção dos programas/ensaios 

 

Disponibilização de alguns ensaios acreditadas pela norma ISO 

17043:2010 

 

Garantia de independência: o PNAEQ é completamente 

independente de fornecedores de equipamentos, reagentes e 

materiais controlo 

 

 

Disponibilização de amostras de doentes sempre que possível, bem 

como aquisição de amostras a diferentes fornecedores de modo a ter 

em conta possíveis efeitos matriz. Distribuição de amostras 

provenientes de um único dador e, sempre que possível, é incluída 

uma avaliação pós-analítica 
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_Vantagens da Participação no PNAEQ 
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Os relatórios de avaliação individual são acompanhados, sempre 

que possível e pertinente, de uma avaliação dos resultados de forma 

global com inclusão de comentários que se julguem pertinentes 

(peritos e grupo de trabalho). Em alguns programas é possível fazer 

a comparação dos resultados com os de outros países 

 

Participação em estudos piloto nacionais e internacionais e 

divulgação dos resultados (Inputs, ….) 

 

Divulgação dos trabalhos realizados  (pósteres e comunicações) 

 

Consultadoria para elaboração do Plano de Participação em AEQ 
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Colaboração com uma rede de peritos nacionais e internacionais 

de reconhecida competência 

TOP 
10 
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Trabalho em Grupo 
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2.  Questionário 
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Trabalho em Grupo 
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2. Questionário 

Interpretação e aplicação da AEQ 
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Interpretação de resultados 

olaboratóridoValorX lab

Análise 

Desvio

XX
SDiouZ

reflab

score

Valor médio do grupo 

Valor médio global 

Valor do mét. de referência 

Valor atribuído à amostra 

referênciadeValorX ref

Desvio 

Desvio padrão do grupo 

Desvio padrão global 

Tolerância definida pelo programa  
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Erro Total 

Erros aleatórios 

 

 

Erros sistemáticos 

COMO COMBINAR ESTES ERROS? 

Estimativa da incerteza 

ISO 

EURACHEM 

Estimativa do erro total 

NCCLS 

Westgard 
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100
ferênciaRe

ferênciaReLab

X

XX
%Bias

)n(

)xx(
s

i

1

2

1 - Conceito 

2 - Expressão 

3 - Medição 

4 - Cálculo 100
x

s
(%)CV

Dispersão Tendência 

Precisão Exactidão 

Erro aleatório 
Erro 

sistemático 

S ou CV% 
Erro da 

média 
ERRO 

TOTAL 
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Erro Total 

O que é o Erro Total? 

Combinação linear de erros aleatórios e erros sistemáticos, a 

qual origina um intervalo de valores associado a um 

determinado nível de confiança, que caracteriza o erro da 

medição.  

%CVzBiasTE

Bias

z

%CV

Estimativa da exatidão 

Estimativa da precisão total 

Fator multiplicativo que depende do nível de 

confiança desejado para o Erro Total 
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TETEa

Critério de avaliação do desempenho de métodos 

Intervalo estipulado pelo laboratório com base em referências nacionais ou 

internacionais, que serve de base para caracterizar a margem de erro 

admissível para um determinado método, tendo em consideração a utilização 

clínica dos resultados.   

TEa Erro Total Admissível 
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Erro Total 



Especificações para Análises Clínicas 
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Erro Total 



Relatórios de avaliação  

PNAEQ  

Química Clinica 
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Relatório de Avaliação 
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Relatório de Desempenho Global 
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Histogramas Curva de Gauss 
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Diagrama de Youden  

 A localização será Ideal se se encontrar 

no ponto central, Óptima se entre 0 e 

0,5, Boa se entre 0,5 e 2 D/s, 

Satisfatória entre 2 e 3 D/s. Se a 

localização do resultado se encontrar 

entre as duas paralelas traçadas na 

diagonal, significa que a principal causa 

da variação se deve à existência de 

erros sistemáticos. 

  

Os pares de resultados em que os 

pontos de cruzamento se encontram 

bastante fora das diagonais, fazem 

prever erros fortuitos e mesmo erros 

grosseiros. 

Avalia a precisão e exatidão dos 

resultados de duas amostras em 

simultâneo, para a mesma 

determinação. 
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Relatórios de avaliação  

PNAEQ  

Microbiologia 
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Questões ? 
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Relatórios de avaliação  

PNAEQ  

Hematologia 
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Questões ? 
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Relatório de Avaliação 
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Relatórios de avaliação  

PNAEQ  

Biologia molecular 
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Questões ? 
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Relatórios de avaliação  

PNAEQ  

 

Endocrinologia, 

Monitorização de 

fármacos, 

POCT 

Anatomia patológica 

Microbiologia Ar 
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 Fase Pré-Analítica – conservação e reconstituição das 

amostras, monitorização de indicadores  

 

 Fase Analítica – performance dos métodos de ensaio: 

 Sensibilidade e especificidade 

 Contaminações (“carry-over”) 

 Comparação da performance dos diferentes 

métodos  

 

 Fase Pós-Analítica – indicação de unidades erradas, 

transcrição dos resultados, validação dos relatórios 

 

 

Verificação  -  Relatórios de AEQ 
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 Pessoal – troca de amostras, reconstituição das 

amostras, indicação de unidades erradas, 

transcrição dos resultados, etc. (erros fortuitos) 

 

 Instalações e condições ambientais– contaminações 

(salas diferentes para a realização das etapas de 

PCR) 

 

 Equipamento – manutenção e calibração (erros 

sistemáticos e aleatórios) 

 

 

 

Verificação  -  Relatórios de AEQ 
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Produto Biológico

Produto biológico

Equipamento

Tipo de amostra

Critérios de rejeição

PessoalRequisição médica

Transporte

Anticoagulante

Confirmação de 

cumprimento

das instruções 

de colheita

Experiência

Formação

Manutenção

Calibração

Adequados

Colheitas

Material

Data e tempo de colheita
Qualidade

Informação clínica

Acondicionamento

Informação clínica

Registo da data e hora

Da entrega no laboratório

Adequados

20 15 10

15 5 30

Correta realização dos 

procedimentos 

Correta interpretação

do pedido

Manual de colheitas

Requisição médica

Meio

Instalações

Segurança e higien

Equipamentos adequados

Boas condições ambientais

5

Conservação

Identificação

Completa

Tempo entre a colheita e a realização do ensaio 

Fase Pré analítica _ Diagrama Causa-Efeito  

Gestão e Qualidade laboratorial – Certificação 

Ana Faria, 2014 
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Indicadores de qualidade  

Pré analíticos 

Exemplos 

Gestão e Qualidade laboratorial – Certificação 

Ana Faria, 2014 



Laboratório Diagrama Causa-Efeito  

Validação de métodos 

Validação de métodos 
Pós -analítica 

Analitica 

Gestão e Qualidade laboratorial – Certificação 

Ana Faria, 2014 



Indicadores de qualidade  

Analíticos 

Indicador Métrica * 

% de erros detetados pós manutenção dos 

equipamentos 

% de consequência G, M 

% de erros detetados pós calibração dos 

equipamentos 

% de consequência G, M 

% de erros detetados em novos lotes de reagentes % de consequência G, M 

% de erros detetados por má execução do 

procedimento 

% de consequência G, M 

% de erros detetados por falta de monitorização na 

verificação/validação dos métodos 

% de consequência G, M 

% de erros detetados por inadequado desempenho 

do método 

% de consequência G, M 

% de erros detetados nas cartas controlo/resultados 

controlo de qualidade interno 

% de consequência G, M 

% de erros detetados com as amostras de controlo 

interno (reconstituição, etc) 

% de consequência G, M 

% de erros detetados por má performance no 

desempenho da AEQ 

% de consequência G, M 

% de valores de erros total fora dos limites 

aceitáveis. 

% de consequência G, M 

% de erros por falha no desempenho do operador % de consequência G, M 

…………….. % de consequência G, M 

……………….. % de consequência G, M 

Exemplos 

Gestão e Qualidade laboratorial – Certificação 
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Indicadores de qualidade  

Pós analíticos 

Exemplos 

Gestão e Qualidade laboratorial – Certificação 
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Trabalho em Grupo 
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1. Plano de participação em AEQ (b) 
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Parceria 

59 

PNAEQ Participantes 

Escolha de programas 

Melhores resultados 

Garantir a eficiência 

Segurança nos resultados 

Estabilidade na qualidade 
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Dados do inquérito do PNAEQ 2014 
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(%) Percentual 

Critérios 

Muito  
satisfeito 

Satisfeito 
Pouco  

satisfeito 
Insatisfeit

o 
Não sabe 

Documentação, Amostras e relatórios   
Documentos adequados  25,0 62,5 12,5 0,0 0,0 
Tabela de códigos  16,7 62,5 16,7 4,2 0,0 
Dificuldade folhas de resposta 12,5 75,0 8,3 4,2 0,0 
Acondicionamento da amostra 33,3 62,5 0,0 0,0 4,2 
Amostras e niveis de concentração adequados 25,0 70,8 0,0 0,0 4,2 
Tempo amostra - limite 41,7 45,8 4,2 4,2 4,2 
Apresentação e conteudo da informação 25,0 62,5 12,5 0,0 0,0 
Tempo resultados - relatório 12,5 58,3 25,0 4,2 0,0 
Tratamento estatístico 29,2 62,5 8,3 0,0 0,0 
Documentos adequados  25,0 62,5 12,5 0,0 0,0 

Informação geral e atendimento   
Divulgação do programa/ano 33,3 54,2 12,5 0,0 0,0 
Acessibilidade  Website  16,7 70,8 12,5 0,0 0,0 
Informação no Website  20,8 75,0 4,2 0,0 0,0 
Custo dos programas 4,2 62,5 25,0 4,2 4,2 
Esclarecimento de dúvidas 20,8 75,0 0,0 0,0 4,2 
Resposta ao solicitado 20,8 58,3 12,5 4,2 4,2 
Profissionalismo 45,8 54,2 0,0 0,0 0,0 

Certificados   
Apresentação e conteudo da informação 20,8 66,7 12,5 0,0 0,0 
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Dados do inquérito do PNAEQ-Labquality 

2014 

Muito  
satisfeito 

Satisfeito 
Pouco  

satisfeito 
Insatisfeito Não sabe 

  Documentação 

Documentos adequados 20,8 62,5 4,2 0,0 12,5 

Tabela de códigos 20,8 58,3 4,2 4,2 12,5 

Folhas de resposta 12,5 62,5 12,5 0,0 12,5 

  Amostras 

Acondicionamento da amostra 33,3 50,0 0,0 0,0 16,7 

Amostras e niveis de concentração adequados 20,8 58,3 4,2 0,0 16,7 

Tempo amostra - data limite 25,0 41,7 12,5 4,2 16,7 

  Relatórios 
Apresentação e conteúdo da informação dos 

relatórios 
25,0 54,2 8,3 0,0 12,5 

Relatórios na internet 20,8 45,8 8,3 0,0 25,0 

Tempo resultados - relatório 4,2 66,7 16,7 0,0 12,5 

Tratamento estatístico 
20,8 58,3 8,3 0,0 12,5 
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Dúvidas ? 
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