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H INTRODUGAO

H MATERIAL E METODOS

A melhoria continua constitui um dos objetivos principais do laboratorio
clinico. Devem ser utilizadas metodologias de controlo de qualidade
interno e participagdao em programas de Avaliacao Externa da Qualidade,
que permitam identificar, prevenir e corrigir possiveis erros. A Avaliagao
Externa da Qualidade (AEQ) tem como objetivo avaliar o desempenho do
laboratério clinico comparativamente a outros laboratérios contribuindo
para a harmonizacgao dos resultados.

Nos portadores de B-Talassemia, caracterizados pela diminuicdo da
sintese de cadeias do tipo B da hemoglobina A, a correta quantificacdao
da Hb A, é essencial no seu diagndstico laboratorial.

Analise estatistica dos resultados da quantlflcagao da Hb A, dos Iaboratorlos
participantes nos ensaios de AEQ realizados no ambito das h I no
periodo de 2011 a 2014. Foram analisados os resultados de cinco ensalos para
avaliagao de amostras de nivel normal (HbA, <3,5%) e trés ensaios de nivel elevado
(HbA, 23,5%), pela determinacado do valor minimo e maximo, média, desvio padréo e
coeficiente de variagdo (CV). O valor alvo foi obtido pelo calculo da média de
resultados obtidos pelos laboratérios peritos em equipamentos de HPLC de
diferentes modelos e fabricantes.

|:| OBJETIVO

Avaliacio do desempenho dos laboratérios participantes, no programa de
Hemoglobinopatias-quantificacdo da HbA, do PNAEQ, no periodo de 2011 a 2014.

H RESULTADOS E DISCUSSAO
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No periodo em estudo, nas amostras normais (HbA, < 3,5%) , o valor alvo
oscilou entre 2,6% e 3,0 % e o CV correspondente entre 4,6 e 8,5% (Tabela 1).
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Tabela 1: Estatistica dos resultados da
quantificagado da HbA, obtidos pelos
- laboratérios peritos em equipamentos de HPLC
Tipo de Amostra| L ST L ST de diferentes modelos e fabricantes, em
amostras de nivel normal:

N 36 20 25 20 L — Liofilizada, ST — Sangue Total; N: Numero
Min de determinagdes; Min — valor minimo; Max —
, valor maximo; CV — coeficiente de variagcao
HPLC 5 3 > 5 Alvo- média dos resultados dos laboratérios
peritos.

O valor médio de Hb A, determinado pelos laboratérios participantes, pela
metodologia de HPLC, no mesmo periodo de tempo oscilou entre 2,6 e 3,2% e o
valor de CV entre 6,5 e 14,5% (Tabela 3).

No periodo em estudo, nas amostras patolégicas (HbA, = 3,5%) , o valor alvo
oscilou entre 4,8% e 5,2% e o CV correspondente entre 7,7 e 11,6% (Tabela 2).
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Tabela 2: Estatistica dos resultados da quantificagao
da Hb A, obtidos pelos laboratérios peritos em
equipamentos de HPLC de diferentes modelos e
fabricantes, em amostras de nivel elevado:

N.? Ensaio
Tipo de amostra ST ST

N 25 20 L - Liofilizada, ST — Sangue Total; N: Nimero de
" determinagdes; Min — valor minimo; x — valor
Min 4.1 4.8 méximo; CV — coeficiente de variagio Alvo- média
HPLC Max dos resultados dos laboratorios peritos.

O valor médio de Hb A, determinado pelos laboratérios participantes, pela
metodologia de HPLC, no mesmo periodo de tempo, variou entre 4,7 e 5,2% e o
valor de CV entre 5,7 e 10,2% (Tabela 4)

Ano 2011 2012 2013 2014 Ano 2011 2013 2014
Ensaio Ensaio 12
Tipo de amostra L L ST L ST Tipo de amostra L ST ST
N 23 23 26
Média 4,7 4,7 5,2
Todos os métodos Todos os métodos CV% 6,3 11,4 9,9
Min 3,9 3,8 4,2
Max 5,2 6,0 6,1
N 17 17 21
Equipamentos HPLC Média 4,7 4,8 5,2
Equipamentos HPLC CV% 6,5 120 11,6 145 88 CV% 5,7 10,2 9,1
Min 2,4 2,6 2,1 2,3 2,7 Min 3,9 3,9 4,4
Max 2,9 3,9 45 |39 | 36 Max 5,2 5,7 6,1
N 1 1 2 3 2 N - 3 4
Eletroforese capilar Media [JIEX] 2,7 26 26 26 Eletroforese capilar Média Bl 45 2 50 |
CV% - - - 1,8 - CV% - 3,7 3,7
Cromatografia microcoluna N 1 1 1 - Cr ia mi N 1 - -
Média | 2,3 4,0 23 N omatografia microcoluna Média 45 -
N 2 3 2 1 3 N 2 2 3
Eletroforese /densitometria I\(Il:t:;:;:x 2:1 122,?7 3:6 2:7 2:3 Eletroforese/ densitometria Média a7 53 54

Tabela 3: Tratamento estatistico dos resultados dos laboratérios participantes para as diferentes metodologias
utilizadas na avaliagdo de amostras de controlo de Hb A, (nivel normal):
L - liofilizada; ST — sangue total; N — nimero de laboratérios participantes; Min — valor minimo; Max — valor maximo;

Tabela 4: Tratamento estatistico dos resultados dos laboratérios participantes para as diferentes metodologias
utilizadas na avaliagao de amostras de controlo de Hb A, (nivel elevado):
L — liofilizada; ST — sangue total; N — nimero de laboratérios participantes; Min — valor minimo; Max — valor

CV - coeficiente de variagao

Os CV obtidos pelos laboratdrios peritos (2,6 a 8,5%) foram inferiores aos CV obtidos
pelos laboratérios participantes (6,5 a 14,5%).

Os valores médios de Hb A, obtidos pelos laboratdrios peritos e pelos participantes,
foram inferiores a 3,5%, valor considerado como cut off, para diferenciar amostras
normais de amostras potencialmente patolégicas. Nos resultados obtidos pelos
laboratérios peritos ndo se verificaram valores superiores a 3,5% (Min=2,4%;
Méx=3,4%). No caso dos participantes, observaram-se valores >3,5% em quatro
ensaios (Min=2,1; Max=4,5) (Tabela 1 e Tabela 2), o que poderia ocasionar a
incorreta identificacdo da amostra .

maximo; CV - coeficiente de variagao

Os CV obtidos pelos laboratérios peritos foram similares aos CV obtidos pelos
laboratérios participantes (Tabela 3 e Tabela 4).

Os valores médios de Hb A,, obtidos pelos laboratérios peritos e pelos participantes,
foram superiores a 3,5%, valor considerado como cut off, para diferenciar amostras
normais de amostras potencialmente patolégicas.

Nos resultados obtidos pelos laboratérios peritos nao se verificaram valores inferiores
a 4,0% (Min=4,1%; Max=5,8%). No caso dos participantes, observaram-se valores
inferiores a 4,0% em dois ensaios (Min=3,8; Max=6,1) (Tabela 1 e Tabela 2), o que
poderia ocasionar algumas duvidas no diagnéstico .
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No periodo em estudo, observou-se uma tendéncia crescente nos
CVs embora no ano de 2014 se verifique j4 uma inversdo dessa
situagao, com valores de CV a oscilar de 8,8 a 10,2 % (Figura 1).
laboratorios Como esperado, os CV% obtidos por HPLC, de um modo geral,
T T sdo inferiores aos obtidos pela andlise de todas as
PNAEQ, WM metodologias, oscilando entre 5,7 a 14,5%. Em comparagédo com
SUEECRCCIEO NI resultados obtidos num estudo de avaliagdo da reprodutibilidade
ﬁg:n:;ii‘ie am“tra: da determinagao da Hb A, em diferentes equipamentos de HPLC
Rt (do mesmo fabricante), em que o CV oscilou entre 6,0 e 8,0 %'
,consideramos importante o acompanhamento dos resultados

os ensaios de
CICLUCECECRNCCIN com vista & melhoria continua.
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Os resultados apontam para uma variagao inter-laboratorial nao negligenciavel com CV para o grupo dos HPLC de 5,7 a 14,5 %. Relativamente a exatidao
verificou-se que houve uma percentagem significativa de laboratérios que nao efetuou a diferenciagcdo de amostras normais e patoldgicas, o que alerta para a
necessidade da melhoria da qualidade analitica da quantificacdo da HbA,, pela calibracdo dos equipamentos, utilizacdo de controlo de qualidade interno e
participacdo em ensaios de AEQ. Por outro lado os resultados apontam para a necessidade do envio de amostras controlo, por parte dos organizadores dos
programas de AEQ, de varias gamas de concentracao, incluindo amostras com valores considerados borderline. A monitorizacdo do desempenho permitiu o
conhecimento do estado da arte atual e posterior comparacao com os pares internacionais.
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