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RESUMO

Relembram-se os objectivos do Programa de Avaliagio Externa da Qualidade em Quimica
Clinica, integrado no Programa Nacional de Controle de Qualidade, da responsabilidade do
Instituto Nacional de Satide (INSA) ¢ o scu modo de funcionamento desde ha onze anos. Procura-
-s¢ avaliar a qualidade dos resultados produzidos pelos 160 laboratérios clinicos participantes,
pertencentes aos scctores publico ¢ privado ¢ pelos laboratérios de referéncia que assinalam os
valores esperados nos soros controle a analisar. Para os parametros considerados, 22, conclui-se
que o nivel de qualidade dos laboratdrios de referéneia € espléndido e o dos laboratérios
participantes estd em conformidade com o estado da arte ¢ ¢ comparéavel ao dos scus congéneres
estrangciros.

SUMMARY

External quality assessment scheme in clinical chemistry: an overview and assessment after
an 11 year period of functioning

After an cleven year period, the goals and way of functioning are remembered the External
Quality Assessment Scheme in Clinical Chemistry, under the responsability of the National
Institute of Health. The authors try to evaluate the quality of results obtained at the time by the 160
participant laboratorics, belonging to the public and private sectors as well as to the Portuguese
reference laboratories which have to assign the expected values on the control sera to be analysed.
As regards the 22 biochemical blood parameters, we came 1o the conclusion that there is a high
performance Ievel in what concerns the reference laboratorics and a quality level of participant
laboratorics in accordance with their considered peer foreign laboratorics.

INTRODUCAO

OBJECTIVOS — Os Programas dec Avaliagdo Extcrna
da Qualidade constitucm uma componcnte muito impor-
tante no processo global da Garantia da Qualidade do
trabalho laboratorial. Com cles s¢ procura cstabelecer, ¢
manter, apreciavel nivel de precisdo ¢ exactidiio dos resul-
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tados fornecidos pelo conjunto dos laboratérios participan-
tes que, asscgurando a sua comparabilidade e possivel
uniformidade, permita a utilizagfio desses resultados nos
fins a que, habitualmente, sc destinam: diagndstico e
tratamento dos doentes, com melhor prestagio de cuidados
de satde, cstudo ¢ investigagdo. Individualmente, cada
laboratdrio participante podc avaliar da qualidade dos scus
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préprios resultados pois mesmo que possua, bem insti-
tuido, um sistema de controle de qualidade a nivel interno,
estd sujeitoacrros varios que 0s lornem incompativeis com
os dos outros, scndo necessirio, entiio, corrigir os desvios
verificados, para asscgurar continuo progresso cm prol da
qualidade nccessdria.

Normas internacionais, oriundas sobretudo da Organi-
zagdo Mundial de Saidde (O.M.S.)' ¢ a screm consideradas
a nivel da Comunidade Econémica Europcia (C.E.E).?
recomendam, mesmo, que cada laboratdrio tenha, bem
estabelecidos, protocolos de garantia da qualidade e que se
institucionaliscm Programas Nacionais em todos os paiscs,
da responsabilidade dos respectivos governos ¢ com or-
ganizagao de Institutos ou outros Servigos Pablicos paratal
vocacionados, de Socicdades Cientificas.

Considerando cstas recomendagdces c, ficl as suas res-
ponsabilidades, relativamente aos laboratdrios de sadde
portugucscs vem o INSA desenvolvendo Programas de
Avaliagiio Externa da Qualidade cm algumas drcas labora-
toriais.

Nesta altura estes Programas foram jd tornados oficiais?
€ constitucm, no SCu conjunto, quer os actualmente cxis-
tentes, quer os que vierem a desenvolver-se, 0 Programa
Nacional de Controle de Qualidade dos faboratérios clini-
COS portugucscs.

Parcccu-nos util, ¢ é essc o objectivo do presente tra-
balho, fazcr o resumo do Programa de Avaliagio Externa
mais antigo, o de Quimica Clinica, existente ha 12 anos,
procurando referir a actividade desenvolvida ¢ o grau de
qualidade conjuntamente obtido pelos 160 laboratdrios
participantes, a data do apuramento que hoje aqui clee-
tuamos ¢ sc reporta a finais de 1991.

MATERIAIS E METODOS

ORGANIZACAQ — A organizagio do Programa bascia-
-s¢ cm esquema preconizado por Stamm? ¢ por nos adap-
tado®, com utilizagdo de laboratérios de referéneia portu-
gucses a titularcm os materiais em andlise (Laboratdrios de
Quimica Clinica do INSA cm Lisboa ¢ no Porto, dos
Hospitais de Santa Maria ¢ de Santa Cruz).

A participagio ¢ voluntiria ¢ prossegue fins cducativos
dos técnicos cnvolvidos, com subida do nivel téenico-
-cicntifico dos respectivos laboratérios. Os resultados sdo
mantidos confidenciais, mediante atribui¢do de um ndmcero
sé conhecido de cada participante ¢ da organizagio.

Prcliminarmentc  distribui¢fio dos materiais de releréneia
em cada ano, os laboratdrios assinalam o método que vio
usar dentre os varios a considerar, os reagentes, aparclhos
e sistema dc padronizagio ¢m protocolo préprio, destinado
ao tralamento estatistico dos resultados ¢ @ expressdo
destes.

Em cada ano dccorrem 6 cnsaios, dos quais 4 envolvem
a distribuigfio de 2 soros controle ¢ os restantes 2 apenas a
distribui¢ido dc um soro.

As determinagdes consideradas sdo as scguintes:

Bilirrubina, cilcio, clorctos, colesterol, creatining, ferro,
fosfatos, glicose, sédio, potdssio, proteinas totais, pro-
teinas (clectroforese), trigliceridos, uratos, urcia ¢ as en-
zimas alanina ¢ aspartato amino transferascs, alla amilase,
creatina fosfoquinase, desidrogenase lictica, gama glu-
tamil transferase, fosfatasc alcalina.
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VALORES ESPERADOS NOS MATERIAIS
ANALISADOS

Valores esperados para os parimetros bioquimicos
mais usuais — Os laboratérios de referéncia, atrds referi-
dos, assinalam os valorcs a encontrar nos soros a analisar,
liofilizados, adquiridos no coméreio. Utilizam, para tal, os
mdétodos de rotina mais usados, cfectuando duplicados da
andlisc cm causa cm varios dias succssivos, sob apertado
controle de qualidade interno. Decidem, posteriormente,
da accitabilidade dos valores, globalmente obtidos.

A média (X) e odesvio padrio(s) sio os indices cstatisti-
cos para considerar a avaliagdo por método analitico.

Os valores esperados para as determinagoes de en-
zimas — AtLé ao momento da avaliagiio a que procedemos,
nesie rabalho, os soros para determinago de cnzimas tém
sido comprados no estrangeiro, com valores esperados
assinalados por Instituto Alemio de Padronizagdo (Deutsche
Gesellschalt fur Klinische Chemice, Bonn), cfcctuando
métodos standard.

Calcula-se um valor médio de conscnso para os resulta-
dos dos laboratdrios participantes, depois de climinados os
aberrantes (forado intervalo X+2s) que vai permitir ilagées
sobre o grau da qualidade individual ¢ globalmente con-
scguida.

AVALIACAO DA QUALIDADE DOSRESULTADOS
DOS PARTICIPANTES

A avaliaciio dos resultados faz-s¢ de duas formas dife-
rentes, consoante se consideram os pardmetros bioquimi-
COS OUu as cnzimas.

No caso dos pardmetros bioquimicos os valores encon-
trados pelos laboratdrios de referéneia por determinagio
¢ método permitem calcular um Indice de Desvio (1.D.),

(E-R)/s cm quc:

E = resultado do laboratdrio/método/determinagio

R = resultado dos laboratdrios referéncia/método/deter-
minagao

s = desvio padrio encontrado nos duplicados das andliscs
que levaram & obtengdo de R.

Os laboratérios participantes iém bons resultados sempre
que, para as 2 amostras analisadas, A ¢ B, cles sc situam
adentro do intervalo +3 1.D.

Para as cnzimas os limites de accitabilidade ficam entre
+2s, em torno do valor de consenso atrds referido.

Como os resultados conjuntamente obtidos para as en-
zimas revelam ainda aprecidvel imprecisdio ¢/ou inexacti-
dio, cada laboratdrio ¢ aconsclhado a comparar os scus
valores com os obtidos intcrnacionalmente.

PROTOCOLOS DE RESPOSTA, INFORMATI-
ZADOS — Em termos gerais, cada laboratério reccbe
informagdo detalhada que lhe permita saber sc 0s scus
resultados sdo bons ou incorrectos, a luz dos critérios
cestabelecidos ¢ qual a posigio cm que sc situa relativa-
mente d dos restantes participantes, formulando juizo de
valor sobre o grau de qualidade conjuntamente obtido.

S0 assim, para os pardmetros bioquimicos mais usuais,
claborados, por cnsaio, uma mensagem individual € um
diagramadc Youden ¢, para asenzimas, um histogramacm
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RESULTADOS
que, cada laboratdrio, cncontra localizado o scu préprio QUALIDADE DOS LABORATORIOS DE REFE-
resultado através do respectivo ndmero de participante. No RENCIA PORTUGUESES
fim de cada ano, um mapa individual permite, a cada
laboratdrio, seguir a cvolugio dos scus proprios resultados No querespeita a exactiddo — Os resultados compara-
¢ tomar, sc nccessdrio, medidas correctivas adequadas. Livos dos laboratérios de referéneia portuguescs ¢ alemics,
. analisando os mesmos soros, A ¢ B ¢ para 12 diferentes
METODOLOGIA DE AVALIACAQO DOS RESUL- determinagoces, expressam-se nas figuras 1,2 e 3. Nestas,
TADOS, NESTE TRABALHO — Para avaliar o grau dc a cxactidio encontra-se em percentagem do valor Gptimo
qualidade obtido pelo conjunto dos laboratérios partici- assinalado na Alemanha ¢ para os métodos considerados.
pantes-cstado da arte portugués - tomdmos em conside- L indica os limites de accitabilidade alemics, exprcssos
ragdo os resultados do ano de 1991, como jai referido ¢ que cm percentagem desse valor éptimo.
obtivemos scgundo o protocolo atrds indicado, em termos Como pode observar-se todos os valores por nds obtidos
de organizagiio global do Programa. sc situam dentro desses limites, excepto para creatinina em
Analisdmos os resultados considerando os nimeros que um soro, B, (método cinético de Jaffé) rclativamente ao
expressam a Precisdio ¢ a Exactidio, quer para os labo- método em que a adsor¢iio de interferentes vdrios se fez
ratérios de referéncia quer para os laboratérios participan- com Terra de Fuller).
tes ¢, sempre que possivel, comparimo-los, de¢ varias
formas, com valores obtidos, no mesmo material por No que respeita a precisio — Os resultados miltiplos
laboratérios cstrangeiros de rcconhecida idoncidade. A obtidos por repeti¢oes scriadas (v. 2.1), e para as 12
aquisi¢iio dc soros controle no Instituto Alemio de Pa- determinagdcs, conduziram a claboragio dos histogramas
dronizagdo, rcfcrido, facilitou este cstudo. em figuras 4, 5 e 6. E notdrio que, interlaboratérios de
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relerénciaa precisio, expressa em CV%, se situa, em 80%
dos casos, entre valores menores ou iguais a 2, estando os
casos, cm uc este ndamero ¢ excedido, relacionados com
determinagocs cujos métodos sio pouco especificos, bilir-
rubina, creatinina, ferro ¢ fosfatos.

No que se refere a métodos de referéncia — Porque a
linha evolutiva dos processos de avaliagfo dos resultados
laboratoriais em Programas de Avalia¢do Externa se cn-
caminha para a adop¢io de mélodos de referéncia, a
definirem o valor esperado nos materiais em andlise,
apresentamos, na figura 7, os resultados de um dos labo-
ratorios de referéneia que os pratica, rclativamente a
idénticos valores obtidos pelos laboratérios de referéncia
alemiics nos mesmos soros controle, A ¢ B.

De novo podemos observar idéntica sobreposigio de
resultados.
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Fig. 9 — Labs referéneia portugueses/cileio CRM 304 (BCR)
(Anilise de um mesmo soro controlo)
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No que se refere a comparagio com outros laboratorios
europeus

1- Comparag¢do com matcriais de referéneia de grande
qualidadc para Cilcio (BCR 303 ¢ 304)

Os resultados encontram-sc nas figuras 8 e 9 para labo-
ratérios que cxccutam o método de Absor¢io Atdémica
(A.A)) ¢ da cresolftaleina ¢ sio muito bons, como pode
obscrvar-se.

2- Comparagiio com a qualidade de Laboratérios cu-
ropeus cm ensaio interlaboratorial organizado pelo Burcau
Communautairc de Relerence da Comunidade Econdmica
Europcia ¢ em comparagio com o método absoluto IDMS
(isotopic dilution mass spectrometry).

Os resultados dos laboratdrios de referéncia portugucsces,
assinalados com os ndmcros 17, 18 ¢ 19 praticando o
método de CHOD-PAP siio bons, figura 10.

QUALIDADE DOS LABORATORIOS PORTU-
GUESES PARTICIPANTES NO PROGRAMA
NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM
QUIMICA CLINICA

Para parimetros bioquimicos — Os resultados expres-
sam-sc nas figuras 11 e 12 ¢ wraduzem as dificuldades,

Desvios(%)

171819
Laboratérios particlpantes

Soro C

17, 18 o 19 - Laboratérios portugueses

Fig. 10 — Colesterol. Desvios % de X labs. participantes
rclativamente a X dos labs. IDMS. Ensaios interlaboratérios de
paiscs da CEE/EFTA (BCR)

CvVs

B cloretos Colestero!
Fosfatos ] Trigliceridos

Billrrubina (3 Calclo
Creatinina [ Ferro

ainda cxistentes, para bilirrubina, creatinina, uratos e urcia
com CV% médios superiores a 8 mas em relaglio com os
problemas postos pelas metodologias mais comuns usadas
nestas determinagaes.

A comparagio dosCV% médios, cm 1991, com os dados
disponivceis de Franga, Espanha ¢ Inglaterra para os anos
referidos, pode obscrvar-sc nas figuras 13 e 14 scndo
patente a boa posic¢iio dos nossos resultados.

Todavia, esta comparagiio mercce-nos alguma reserva
pois que a uniformidade dos critérios de apreciagfio dos
resultados nos diferentes Programas Nacionais ainda niio
foi cfectuada.

Para as enzimas — A figura 15 cxpressa os resultados
obtidos para a enzima alanina amino transferase que sdo
paradigmdticos dos obtidos para outrascnzimas abrangidas
pelo Programa: grande dispersio de resultados, expressa
cm altos valores dc CV% com légico alargamento dos
limites de aceitabilidade, inexactidio traduzida cm desvios
aprecidveis dos valores da média ¢ mediana em relagfio ao
valor esperado, de referéneia, alemio.

EVOLUCAO DOS RESULTADOS DOS PARTICI-
PANTES AO LONGO DOS ANOS

Esta cvolugiio cstd em relagiio com o Estado da Arte das
mais comuns determinagdes de Quimica Clinica. Na ver-
dade, cssa evoluglo ora wraduz o progresso cicntifico e
leenoldgico que se vem a verificar ¢ que os laboratdrios
participantes acompanham, praticando métodos progressi-
vamente mais especificos ¢ usando cada vez mais a auto-
matizagfo, ora expressa as dificuldades téenicas que ainda
cxistem, em algumas determinagdes, ¢ que os laboratérios
de referéneia igualmente experimentam ¢ vém a influen-
ciar a apreciagio dos resultados dos participantes pois
tornam mais latos os limites de accitabilidade.

Veja-se em abono de quanto acabdmos de referir a
cvolugdio, cm percentagem de resultados correctos, ao
longo dos cnsaios interlaboratoriais considerados:

-paratrigliceridos, (fig. 16), é progressivamente melhor;

- para o [erro, {fig, 17) ¢ persistentemente menos boa;

- paraa creatinina, (fig. 18), sé aparentemente se verifica
boa cvoluglo porque sendo a imprecisdo dos laboratérios
de referéncia considerivel, a evolugdo dos laboratérios
participantes vem beneficiada.

CvV%
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Fig. 11 ¢ 12— CV% mddio obtido (1991)
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CONCLUSAO

A anilise, agora cfectuada, dos resultados do Programa
Nacional de Controle de Qualidade em Quimica Clinica
permite-nos concluir:

- que a qualidade dos laboratérios de referéneia € ex-
cclente.
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37 40
~&- Ensaios

Fig. 18 — Crcatinina

-queaqualidade dos laboratdrios participantes é idéntica
a dos ouwros paiscs no que sc refere aos parimetros bioquinii-
cos considerados, traduzindo, todavia, oscilagdes rela-
cionadas com o presente Estado da Arte das metodologias
para sua determinagdo ¢ da matriz dos soros controle cm
andlisc.
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