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_Resumo

E importante para os laboratérios clinicos avaliarem o desempenho dos seus
métodos ao longo do tempo. O principal objetivo deste estudo foi a aplicagdo
de um modelo de regressao linear para avaliagdo a longo prazo, do desem-
penho dos laboratorios na quantificacdo da hemoglobina, comparando os re-
sultados individuais do laboratério com a média de consenso de cada ensaio,
apods a exclusdo de outliers. Para avaliar o desempenho do laboratério foram
calculados o coeficiente de variac@o analitico a longo prazo (LCVa) e o Bias
total analitico. O modelo de regressao linear foi aplicado aos resultados quan-
titativos da hemoglobina para avaliar o desempenho analitico a longo prazo de
trinta laboratorios que participam no programa de avaliagdo externa da quali-
dade PNAEQ (2014-2016), utilizando os resultados de doze amostras contro-
lo de sangue em EDTA, com diferentes concentragdes de hemoglobina. Os
participantes foram selecionados aleatoriamente, sendo incluidos laboratérios
hospitalares e ambulatérios. As variaveis introduzidas para avaliar o desempe-
nho alongo prazo neste modelo foram o CV analitico a longo prazo (LCVa) e o
Bias total analitico. Dois laboratorios foram excluidos da analise. Foi determi-
nado o numero de laboratorios que cumpriram 0s objetivos de desempenho
analitico definido com base na variag@o bioldgica. A mediana do LCVa foi de
1,4% (variagao de 0,4% -3,4%). O LCVa foi 0,58 vezes inferior a variagdo bio-
l6gica total (teste de diagndstico) para todos os laboratérios (100%) e foi 0,5
vezes inferior & variagao bioldgica intraindividual (teste de monitorizagéo) em
62% dos laboratérios. A mediana do Bias total foi de 1,1% (variagao de 0,1%
-3,3%), sendo que 83% dos laboratérios apresentaram um Bias total inferior
a 0,25 da variagao biologica total. A participagcdo em programas de avaliagao
externa da qualidade é de extrema importancia, uma vez que fornece infor-
magcdes ao laboratério sobre 0 desempenho do seu método tanto numa dnica
analise, bem como ao longo do tempo e permite a avaliagdo da necessidade
de melhoria.

_Abstract

It is important for medical laboratories to know about the stability and per-
formance of their methods over the time. The main objective of this study
was to apply a linear regression model for long-term evaluation of the per-
formance of laboratories in haemoglobin quantification by comparing the
laboratory individual results with the consensus mean of each round, after
outliers exclusion. To evaluate the performance of the laboratory, the long
term analytical CV (LCVa) and the total analytical bias were established. A
linear regression model was applied to quantitative haemoglobin results
to evaluate the long-term analytical performance of thirty laboratories that
participate in the PNAEQ external quality assessment programme (2014-

2016), using the results of twelve blood EDTA samples with different hemo-

globin concentrations. Participants were randomly selected concerning
laboratories from hospital and ambulatory. The variables introduced to de-
fine the long-term performance in this model were the long-term analytical
CV (LCVa) and total analytical Bias. Two laboratories were excluded from
the analysis (one outlier and one that uses point-of-care equipment). We
evaluate also the number of laboratories that fulfill the widely accepted an-
alytical performance goals based on the biological variation. The median
LCVa was 1.4% (range 0.4%-3.4%). The LCVa was less than 0.58 times the
total biological variation (diagnostic testing) for all laboratories (100%) and
was less than 0.5 times the within biological variation (monitoring testing)
in 62 % of the laboratories. The median Total Bias was 1.1% (range 0.1%-
3.3%). 83% of the laboratories had a total bias less than 0.25 of the total bi-
ological variation. Participation in External Quality Assessment schemes is
of extreme importance, as it provides information to the laboratory about
its own method performance both in a single survey as well as over time
and allows the evaluation of the needs for improvements.

_Introdugéo e objetivo

A quantificagdo da hemoglobina (Hb) total € um dos testes labo-
ratoriais mais frequentemente solicitados, tanto ao nivel hospita-
lar como no ambulatério, uma vez que permite identificar a
presenga de anemia na populagao e orientar para diagndsticos
clinicos e intervencdes terapéuticas. E por isso extremamente
importante para os laboratérios clinicos a avaliacao do desem-
penho dos seus métodos analiticos. Para esta avaliagdo muito
contribuem 0s programas de avaliagdo externa da qualidade
(AEQ). Estes foram introduzidos para melhorar a comparabilida-
de e harmonizagao de resultados entre laboratérios, sendo con-
siderados um componente essencial dos sistemas de gestédo da
qualidade. Os resultados obtidos na participagcdo em AEQ sédo
utilizados para determinar e avaliar o desempenho dos métodos
analfticos ao longo do tempo.

O Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade
(PNAEQ) disponibiliza quatro ensaios de Contagem Celular por
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ano, cada um com duas amostras, no sentido de permitir aos
laboratérios clinicos avaliarem o desempenho do seu método
ao longo do tempo.

A regressao linear é frequentemente aplicada, na monitoriza-
cao do desempenho dos laboratérios, e quando assumida a
sua linearidade, constitui um modelo de facil aplicacéo para
determinacao dos erros aleatérios e sistematicos.

O principal objetivo deste estudo foi efetuar a avaliagdo do
desempenho a longo prazo dos laboratérios na quantificacao
da hemoglobina, pela aplicagao de um modelo de regressao
linear, comparando os resultados individuais de cada labora-
tério com a média de consenso obtida em cada ensaio, ap6s
a exclusao de outliers. Para avaliar 0 desempenho do labora-
torio, foram utilizados o CV analitico a longo prazo (LCVa) e o
Bias total analitico.

_Métodos

Foram selecionados 30 laboratérios entre os participantes no
programa de Contagem Celular do PNAEQ (2014-2016) para
avaliac@o do seu desempenho analitico. Destes 30 laboratorios
20 eram de ambulatério e 10 hospitalares. Dois dos laboratérios
foram posteriormente excluidos da analise (1 outlier e um parti-
cipante com equipamento de point-of-care).

Foram utilizados os resultados de doze amostras controlo de
sangue em EDTA com diferentes concentragdes de hemoglobi-
na a partir de 6 ensaios (2 amostras em cada).

Aos resultados quantitativos da hemoglobina foi aplicado
um modelo de regresséo linear de modo a avaliar o desempe-
nho analitico a longo prazo de cada um dos laboratérios. Foi
também avaliado o nimero de laboratdrios que cumpriram 0s
objetivos de desempenho analitico amplamente aceites com
base na variagéo biolégica (1:2),

Todas as anélises estatisticas foram realizadas utilizando o Mi-
crosoft Excel, especificamente a folha de calculo "Long-term
calculation file” fornecido por Piet Meijer ().
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_Resultados e discussédo

Os valores de consenso utilizados na analise séo apresentados
na tabela 1.

Tabela 1: £ Valores de consenso, CV interlaboratorial e nimero de

outliers para as 12 amostras utilizadas no estudo.

Ensaio/ N° de Valor oV % N° Qe
amostra participantes consenso, g/L ' outliers
4114 65 65,2 2,47 8
4214 65 136,9 1,78 7
1115 72 137,7 1,45 9
1215 72 93,3 1,66 10
2115 70 1561,5 3,05 3
2215 70 170,4 5,68 3
3115 75 106,8 2,20 4
3215 75 150,3 2,02 4
4115 76 135,5 2,14 3
4215 76 135,4 2,19 4
1116 66 128,0 1,51 5
1216 66 135,0 1,23 5

A mediana do LCVa foi de 1,4% (variacdo 0,4%-3,1%) e do Bias
analitico total 1,1% (variagdo 0,1%-3,3%) (tabela 2). A frequéncia
de distribuicao do LCVa e do Bias analitico total dos laboratérios
encontra-se representada nos histogramas dos gréaficos 1 e 2.

Tabela 2: 1 Anélise descritiva dos resultados do CV analitico a
longo prazo e do Bias analitico total.
LCVa, % Bias, %
n 28 28
Média 1,4 13
Mediana 1,4 11
Variagao (min-max) 0,4-3,1 0,1-3,3
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Grafico 1: [] Histograma dos valores individuais de LCVa (%) para a
hemoglobina para os 28 laboratdrios incluidos no estudo.
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Tabela 3:

Grafico 2: A Histograma dos valores individuais do Bias analitico
total (%) para a hemoglobina para os 28 laboratérios
incluidos no estudo.
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Objetivos de desempenho desejaveis e especificagdes da qualidade para a hemoglobina

e percentagem de laboratdrios que cumprem os objetivos de desempenho desejéveis.

Objetivos de desempenho

desejaveis Hb

Imprecisao (diagndéstico) %

Bias analitico Total % 0,25 V(CVi? + CVp?)

< 0,58 CVi (V(CVi2 + CVb?)

Especificacdes da Laboratérios que cumprem

qualidade Hb 0s objetivos de
desempenho desejaveis %
4,3 100
1,4 62
R T T &

CVt - variagao bioldgica total; CVi - variagdo bioldgica intra individual; CVb - variagao biolégica inter individual

De acordo com 0s objetivos de desempenho desejaveis, o LCVa
foi 0,58 vezes inferior a variagado bioldgica total (diagndéstico)
para todos os laboratorios (100%) e foi inferior a 0,5 vezes a va-
riacao bioldgica intra individual (monitorizagéo) em 62 % dos la-
boratérios. 83% dos laboratérios obteve um Bias analitico total
inferior a 0,25 da variagéo bioldgica total (tabela 3).

_Conclusoes

De acordo com os resultados, o desempenho global na quanti-
ficagdo da hemoglobina foi satisfatorio. Todos os laboratoérios
avaliados cumpriram as especificagbes da qualidade para a
imprecisao (de diagndstico) e 83% para o Bias analitico total.
No entanto, apenas 62% cumpriram a especificagao da quali-
dade para a imprecisdo (monitorizacao). E por isso importante
sensibilizar para a harmonizacao de procedimentos analiticos,
nomeadamente calibracdo de equipamentos e monitorizagao
continua das boas préticas laboratoriais.

A participacdo em programas de avaliagdo externa da qualida-
de é de extrema importancia, uma vez que fornece informacdes
a0 laboratério sobre o desempenho do seu método numa Unica
analise, bem como ao longo do tempo, permitindo a avaliagao
das necessidades de melhoria. E altamente recomendado a
investigacao interna de resultados da avaliagéo externa da qua-
lidade significativamente discordantes, visando a melhoria con-
tinua dos servigos laboratoriais e contribuindo de forma efetiva
para o diagndéstico e tratamento dos doentes.
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