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O ensaio de proficiéncia (EP) tem o propdsito de
determinar o desempenho de laboratérios na
realizacdo de ensaio, por comparagdo
interlaboratorial.’ O EP auxilia na identificacdo
dos tipos de erros cometidos pelo laboratorio
(aleatorio e/ou sistematico).

A partir do EP pode-se ainda estimar os erros
sistematicos dos laboratérios, desde que se
realize a analise de pelo menos dois itens
distintos para uma mesma determinagdo. Tendo
como base uma boa estimativa do valor alvo, que
pode ser a medida de tendéncia central dos
resultados dos participantes obtida a partir de
tratamento estatistico robusto, pode-se estimar
o erro total relativo - individual para cada
resultado - e o erro sistematico - média dos erros
totais relativos. **

Como critério de aceitagdo pode-se usar as
especificagdes para a qualidade com base na
variagdo bioldgicaintra e inter-individuo.* A partir
destas especificagbes pode-se determinar o erro
analitico aceitavel, o que inclui o erro aleatdrio, o
erro sistematico e o erro total.’

O erro total estipulado por variagdo bioldgica tem
sido largamente usado em EP como critério de
avaliacdo de resultados individuais.” Contudo, a
estimagdo do erro sistematico por ensaio de
proficiéncia e a sua comparagdo ao erro
sistematico estipulado por variagdo bioldgica
ainda sdo pouco explorados.

Comparar o erro sistematico (ES) estimado em
ensaios de proficiéncia com os estipulados como
padrdo de qualidade por variagdo bioldgica.

Este estudo foi realizado com base nos resultados
de 135 laboratdrios no EP da ControlLab, apoiado
pela SBPC/ML, para a determinagdo das
imunoglobulinas IgA, IgG e IgM em trés materiais
narodada de setembro de 2008.

Para cada determinagdo foi estimado o erro
sistematico (ES,) - média dos erros relativos - e
comparado com os erros sistematico otimo
(ES\s0), desejado (ES.,,,) e minimo (ES..)
estabelecidos pela variagdo biologica. Para
avaliar possiveis diferengas na média e variéncia
dos ES foram usados a ANOVA e o Teste
de Levene.

Ensaio ESyeo ESyeo ESyen
IgA +4,5 +9,1 +13,6
IgG +2,1 +4,3 +6,4
IgM 6,0 +11,9 +17,9

Inicialmente, o presente estudo foi repetido para outras
trés rodadas do EP: dezembro de 2007, margo e junho de
2008. Como ndo houve diferenga significativa na média e
na variancia dos ES das rodadas para nenhuma das trés
determinagGes (ANOVA p>0,05 e Teste de Levene
p>0,05), concentrou-se apenas nos resultados da
rodada mais recente.

Ensaio N Minimo Qulaortil Mediana Qu3aurtil Méximo
IgA 131 -30,15 -4,43 -0,52 4,17 34,56
19G 131 -38,67 -3,53 0,12 4,51 51,02
IgM 88  -21,71 -4,62 -0,11 3,48 18,33
IgA 131 52,7%  80,9%  89,3%  10,7%
IgG 131 29,0% 51,1% 63,3% 36,7%
IgM 88 61,4% 89,8%  96,6%  3,4%

Os ES obtidos no ensaio de proficiéncia para IgA,
IgG e IgM foram préximos, como pode ser
verificado na Figura 1. N&o houve diferenga
significativa na média (ANOVA p>0,05) e na
variancia (Teste de Levene p>0,05). Tendo em
vista que as determinagdes de IgA, IgG e IgM sdo
obtidas a partir de uma mesma metodologia e sdo
comumente executadas em um mesmo sistema
analitico, tal comportamento era esperado.

Considerando o critério mediano, encontrou-se
um percentual consideravel de laboratérios com
ES dentro do aceitdvel. Analisando a Tabela 3,
pode-se verificar que enquanto 89,8% dos
laboratdérios atenderam ao ES,,, para IgM, 80,9%
deles obtiveram resultado satisfatério para IgA e
apenas 51,1% para IgG. Esta diferenca de
desempenho deve-se a maior rigidez dos
requisitos definidos para IgG (ES,,, = £4,3%), em
comparagao com os adotados para IgA (£9,1%)
e IgM (£11,9%). Como pode-se verificar na
Tabela 1, esta distingdo de critérios se repete para
0 ES 6timo e minimo.

Por esta razdo, cerca de 50% dos laboratdrios que
apresentaram ES, inferiores a 5% (resultados
entre o 19 e 3° Quartil apresentados na Tabela 2)
atenderam ao critério 6timo (ES,,,) estipulado para
IgA e IgM, e ao critério desejavel (ES,,,) para IgG.

Mesmo que existam critérios distintos para cada
ensaio, torna-se discutivel a sua aplicagdo em
situages em que a metodologia adotada é a
mesma e o desempenho é similar. Nestes casos, é
mais eficaz optar por um critério Unico, que seja
mais compativel com a tecnologia disponivel e a
realidade darotina laboratorial.

Em Gltima andlise, considerando o
comportamento similar dos ensaios, pode-se
concluir que quase 20% dos laboratérios
apresentaram ES fora do intervalo +9%
(ESg>ES,;, para IgA). Em contrapartida, menos
de 30% atingiram ES dentro do intervalo £2%
(ESg<ES,s paralIgG).
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Figura 1 - Boxplot do erro sistemético estimado por
ensaio de proficiéncia.

Entre as praticas que ndo ajudam na detecgdo e
consequente eliminagdo do ES, ou até contribuem
para o ES, e que precisam ser eliminadas da rotina
laboratorial estdo:

+ Uso de curva de calibragdo expirada;

» Aplicagdo de regra simples para avaliagao do
controle interno, comumente [Média + 2DP];

« Aplicagdo de regras de controle em intervalos
muito amplos, comumente obtidos pelo
fornecedor do material de controle ou a partir de
sistemas fora de controle;

+ Analise superficial das avaliagbes de ensaio de
proficiéncia, sem verificar a existéncia de
tendéncia a partir dos erros relativos.

Por outro lado, os laboratdrios com ES muito baixo
talvez encontrem limitagBes tecnoldgicas para
anular seu erro. Nestes casos, deve-se verificar se
os calibradores possuem uma imprecisdo menor
que o ES que se deseja detectar e se os sistemas
analiticos permitem este ajuste.

Um percentual expressivo dos laboratdrios ja esta
apto a atender ao erro sistematico estabelecido
pela variagdo biolégica na determinagdo de
imunoglobulinas. A maior parte atende ao menos o
critério minimo, com pouca diferenca de
desempenho para o critério desejavel, o que
agrega confiabilidade aos seus laudos e melhor
suporte ao diagndstico médico.

Em oposigdo, hd um grupo menor que precisa
padronizar melhor seus processos e que podem ter
seus resultados comprometidos.

Critérios mais rigidos poderdo ainda depender de
avangos tecnoldgicos para serem alcangados.
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