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_Resumo

É importante para os laboratórios clínicos avaliarem o desempenho dos seus 

métodos ao longo do tempo. O principal objetivo deste estudo foi a aplicação 

de um modelo de regressão linear para avaliação a longo prazo, do desem-

penho dos laboratórios na quantificação da hemoglobina, comparando os re-

sultados individuais do laboratório com a média de consenso de cada ensaio, 

após a exclusão de outliers. Para avaliar o desempenho do laboratório foram 

calculados o coeficiente de variação analítico a longo prazo (LCVa) e o Bias 

total analítico. O modelo de regressão linear foi aplicado aos resultados quan-

titativos da hemoglobina para avaliar o desempenho analítico a longo prazo de 

trinta laboratórios que participam no programa de avaliação externa da quali-

dade PNAEQ (2014-2016), utilizando os resultados de doze amostras contro-

lo de sangue em EDTA, com diferentes concentrações de hemoglobina. Os 

participantes foram selecionados aleatoriamente, sendo incluídos laboratórios 

hospitalares e ambulatórios. As variáveis introduzidas para avaliar o desempe-

nho a longo prazo neste modelo foram o CV analítico a longo prazo (LCVa) e o 

Bias total analítico. Dois laboratórios foram excluídos da análise. Foi determi-

nado o número de laboratórios que cumpriram os objetivos de desempenho 

analítico definido com base na variação biológica. A mediana do LCVa foi de 

1,4% (variação de 0,4% -3,4%). O LCVa foi 0,58 vezes inferior à variação bio-

lógica total (teste de diagnóstico) para todos os laboratórios (100%) e foi 0,5 

vezes inferior à variação biológica intraindividual (teste de monitorização) em 

62% dos laboratórios. A mediana do Bias total foi de 1,1% (variação de 0,1% 

-3,3%), sendo que 83% dos laboratórios apresentaram um Bias total inferior 

a 0,25 da variação biológica total. A participação em programas de avaliação 

externa da qualidade é de extrema importância, uma vez que fornece infor-

mações ao laboratório sobre o desempenho do seu método tanto numa única 

análise, bem como ao longo do tempo e permite a avaliação da necessidade 

de melhoria.

_Abstract

I t is impor tant for medical laborator ies to know about the stabi l i ty and per-

formance of the ir methods over the t ime. The main objective of this study 

was to apply a l inear regression model for long-term evaluation of the per-

formance of laborator ies in haemoglobin quanti f icat ion by comparing the 

laboratory individual results with the consensus mean of each round, af ter 

outl iers exclusion. To evaluate the per formance of the laboratory, the long 

term analy t ical CV (LCVa) and the total analy t ical bias were establ ished. A 

l inear regression model was appl ied to quanti tat ive haemoglobin results 

to evaluate the long-term analy t ical per formance of thir ty laborator ies that 

par t ic ipate in the PNAEQ external qual i ty assessment programme (2014-

2016), using the results of twelve blood EDTA samples with di f ferent hemo-

globin concentrat ions. Par t ic ipants were randomly se lected concerning 

laborator ies from hospital and ambulatory. The var iables introduced to de-

f ine the long-term per formance in this model were the long-term analy t ical 

CV (LCVa) and total analy t ical Bias. Two laborator ies were excluded from 

the analysis (one outl ier and one that uses point-of-care equipment). We 

evaluate also the number of laborator ies that ful f i l l the widely accepted an-

aly t ical per formance goals based on the biological var iat ion. The median 

LCVa was 1.4% (range 0.4%-3.4%). The LCVa was less than 0.58 t imes the 

total biological var iat ion (diagnostic test ing) for al l laborator ies (100%) and 

was less than 0.5 t imes the within biological var iat ion (monitor ing testing) 

in 62 % of the laborator ies. The median Total Bias was 1.1% (range 0.1%-

3.3%). 83% of the laborator ies had a total bias less than 0.25 of the total bi-

ological var iat ion. Par t ic ipation in External Qual i ty Assessment schemes is 

of ex treme impor tance, as i t provides information to the laboratory about 

i ts own method per formance both in a single survey as wel l as over t ime 

and al lows the evaluation of the needs for improvements. 

_Introdução e objetivo

A quantificação da hemoglobina (Hb) total é um dos testes labo-

ratoriais mais frequentemente solicitados, tanto ao nível hospita-

lar como no ambulatório, uma vez que permite identificar a 

presença de anemia na população e orientar para diagnósticos 

clínicos e intervenções terapêuticas. É por isso extremamente 

importante para os laboratórios clínicos a avaliação do desem-

penho dos seus métodos analíticos. Para esta avaliação muito 

contribuem os programas de avaliação externa da qualidade 

(AEQ). Estes foram introduzidos para melhorar a comparabilida-

de e harmonização de resultados entre laboratórios, sendo con-

siderados um componente essencial dos sistemas de gestão da 

qualidade. Os resultados obtidos na participação em AEQ são 

utilizados para determinar e avaliar o desempenho dos métodos 

analíticos ao longo do tempo.

O Programa Nacional de Avaliação 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 

laboratórios clínicos avaliarem o desempenho do seu método 

ao longo do tempo.

A regressão linear é frequentemente aplicada, na monitoriza-

ção do desempenho dos laboratórios, e quando assumida a 

sua linearidade, constitui um modelo de fácil aplicação para 

determinação dos erros aleatórios e sistemáticos.

O principal objetivo deste estudo foi efetuar a avaliação do 

desempenho a longo prazo dos laboratórios na quantif icação 

da hemoglobina, pela aplicação de um modelo de regressão 

linear, comparando os resultados individuais de cada labora-

tório com a média de consenso obtida em cada ensaio, após 

a exclusão de outl iers. Para avaliar o desempenho do labora-

tório, foram util izados o CV analítico a longo prazo (LCVa) e o 

Bias total analítico.

_Métodos

Foram selecionados 30 laboratórios entre os participantes no 

programa de Contagem Celular do PNAEQ (2014-2016) para 

avaliação do seu desempenho analítico. Destes 30 laboratórios 

20 eram de ambulatório e 10 hospitalares. Dois dos laboratórios 

foram posteriormente excluídos da análise (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 concentrações de hemoglobi-

na a partir de 6 ensaios (2 amostras em cada).

Aos resultados quantitativos da hemoglobina foi aplicado 

um modelo de regressão linear de modo a avaliar o desempe-

nho analítico a longo prazo de cada um dos laboratórios. Foi 

também avaliado o número de laboratórios que cumpriram os 

objetivos de desempenho analítico amplamente aceites com 

base na variação biológica (1,2).

Todas as análises estatísticas foram realizadas utilizando o Mi-

crosoft Excel, especificamente a folha de cálculo "Long-term 

calculation file” fornecido por Piet Meijer (3).

_Resultados e discussão

Os valores de consenso utilizados na análise são apresentados 

na tabela 1.

A mediana do LCVa foi de 1,4% (variação 0,4%-3,1%) e do Bias 

analítico total 1,1% (variação 0,1%-3,3%) (tabela 2). A frequência 

de distribuição do LCVa e do Bias analítico total dos laboratórios 

encontra-se representada nos histogramas dos gráficos 1 e 2.
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Tabela 1: Valores de consenso, CV interlaboratorial e número de 
outliers para as 12 amostras utilizadas no estudo.
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Tabela 2: Análise descritiva dos resultados do CV analítico a 
longo prazo e do Bias analítico total.
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De acordo com os objetivos de desempenho desejáveis, o LCVa 

foi 0,58 vezes inferior à variação biológica total (diagnóstico) 

para todos os laboratórios (100%) e foi inferior a 0,5 vezes a va-

riação biológica intra individual (monitorização) em 62 % dos la-

boratórios. 83% dos laboratórios obteve  um Bias analítico total 

inferior a 0,25 da variação biológica total (tabela 3).

_Conclusões

De acordo com os resultados, o desempenho global na quanti-

ficação da hemoglobina foi satisfatório. Todos os laboratórios 

avaliados cumpriram as especificações da qualidade para a 

imprecisão (de diagnóstico) e 83% para o Bias analítico total. 

No entanto, apenas 62% cumpriram a especificação da quali-

dade para a imprecisão (monitorização). É por isso importante 

sensibilizar para a harmonização de procedimentos analíticos, 

nomeadamente calibração de equipamentos e monitorização 

contínua das boas práticas laboratoriais.

A participação em programas de avaliação externa da qualida-

de é de extrema importância, uma vez que fornece informações 

ao laboratório sobre o desempenho do seu método numa única 

análise, bem como ao longo do tempo, permitindo a avaliação 

das necessidades de melhoria. É altamente recomendado a 

investigação interna de resultados da avaliação externa da qua-

lidade significativamente discordantes, visando a melhoria con-

tínua dos serviços laboratoriais e contribuindo de forma efetiva 

para o diagnóstico e tratamento dos doentes. 
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Gráfico 1: Histograma dos valores individuais de LCVa (%) para a 
hemoglobina para os 28 laboratórios incluídos no estudo.

Gráfico 2: Histograma dos valores individuais do Bias analítico 
total (%) para a hemoglobina para os 28 laboratórios 
incluídos no estudo.
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