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Introducao Materiais e Metodos

As hemoglobinopatias sdo doencas monogeénicas de transmissao autossomica Utilizaram-se amostras de controlo de qualidade com concentracoes normais e

recessiva, causadas por mutacOes nos genes gue codificam para as cadeias elevadas de Hb A, . Na AEQ analisaram-se as amostras distribuidas pelos

globinicas, ou nas suas regides regulatorias. Podem conduzir a sintese reduzida da organizadores dos programas de AEQ, PNAEQ-Portugal e NEQAS-Reino Unido.

hemoglobina (Hb) (talassémias) ou a formacdo de Hb estruturalmente andémalas A metodologia utilizada fol a cromatografia por HPLC e o0s equipamentos

(variantes). Em Portugal, a percentagem de portadores de hemoglobinopatias na avaliados neste estudo foram o Arkray HA-8160 (Menarini) e o Variant Il- Beta-tal

populacdo em geral varia entre 0,5 e 2,0%?. short program (BioRad).

A quantificacdo da Hb A, é essencial na detecdo de portadores de B-talassémia, Ao nivel do CQI foi realizada uma analise estatistica dos resultados atraves da

sendo muito importante na prevencao do aparecimento de formas graves de determinacao do valor médio, do desvio padréao (s) e do coeficiente de variacao

hemoglobinopatias. A detecdo de portadores de B-talassémia é facilmente realizada (CV). A analise dos resultados dos programas de AEQ envolveu a determinacao

nos fenotipos classicos caracterizados por aumento da Hb A, (4-6%) e diminuicao do erro sistematico (Bias) e Indice de desvio (ID). Foi calculado o Erro Total (ET).

dos indices eritrocitarios (VGM e HGM). No entanto, devido a proximidade entre os O Bias foi calculado pela diferenca entre o valor obtido pelo laboratério e o valor

valores de Hb A, normais e patologicos, e aos fenotipos atipicos, com indices alvo (média de consenso obtida para o método/equipamento) a dividir pelo valor

eritrocitarios proximos do normal e valores de Hb A, borderline (3,3-3,8%) € muito alvo e expresso em percentagem: | x — Alvo

importante determinacdes com alto grau de reprodutibilidade e exatiddo 23. Blas% = —7-——— > 100

23 g)m;rgf pdaerti(cgiggggideemLzEc?gr?::r::sl datera,&lsaslisgéf(égttreorlr?addea %%2;%1%% I{:Eg)o O ID, é _utilizado como indicador de ,dfesem,penho d_o laboratorio pgrticipante
ermite avaliar e melhorar os niveis de precisao e exatidao analitica ossibilitandoa{ comparativamente aos outros laboratorios, € fomecido pelo organizador do

P . prec P . programa e calculado pela formula: x — Alvo

longo termo, uma avaliacao retrospetiva do desempenho do laboratorio, ID = X 100

demonstrando a sua competéncia relativamente aos seus pares. \ | S alvo, | | B

Objetivo: Analise dos resultados do CQI e da AEQ (PNAEQ-Portugal e O ET_corresponde a associacao _entre 0 erro alea,torlo (CV) e o erro sistematico,

NEQAS-Reino Unido), da quantificacdo da Hb A, pela metodologia de HPLC, do ou seja entre o CQI e a AEQ. e foi calculado pela formula: ET = |Bias| + Z x CV

laboratorio de hemoglobinopatias do INSA, no periodo de 2011 a 2014.

Resultados e Discussao

Controlo de Qualidade Interno Avaliacao Externa da Qualidade
O CQI teve como objetivo a avaliacao da reprodutibilidade dos resultados , pelo Os resultados da AEQ foram avaliados pelo ID, pelo calculo do Bias e pelo céalculo
calculo do CV%. do ET.
Tabela 2: Analise estatistica dos resultados da AEQ, da quantificacao da Hb A,,relativos ao desempenho na
Os CV % anuais, obtidos para a quantificacdo da Hb A,, por HPLC (HA-8160 e participagao nos programas PNAEQ e NEQAS, 2011-2014.
Variant Il) e nivel de concentracédo de Hb A, entre 2011 e 2014, oscilaram de 1,9% Hb A, <3,5% Hb A, 2 3,5% Média anual
o ) 2 : 0 . . o
aT4l,39f). fara o0 HA-8160, a média de CV foi de 3,0% e para o Variant Il foi de 3,5% Variant || HA-8160 Variant || HA-8160 Variant Il HA-8160
(Tabela 1). Y, Y, . CV Y, - -
Ano | |Bias| (%) ET |Bias| (%) ET ||Bias| (%) ET |Bias| (%) ET ||Bias| ET |Bias| ET
Tabela 1:Analise estatistica dos resultados das amostras de controlo de Hb A, obtidos nos equipamentos HA k X X k
8160 e Variant Il — 2011- 2014. 2011 1,3 386 72 33 19 64| 03 40 69 46 23 84| 08 6,7 40 /74
2012| 2,8 49 109 55 36 114| 00 33 54 24 33 78| 14 84 40 96
Hb A,< 3,5% Hb A, 2 3,5% Media CV% 2013| 31 30 81 21 31 72|27 28 73 82 38 145/ 29 7,3 52 10,8
Vl?/lri’?jm I TAA’?I'mO \G\fida_nt I I:AA’?‘%O >014| 02 35 60 51 26 94|24 24 64 12 34 68| 13 79 32 81
edla edla edla edla .
CV CV Variant || HA-8160
Ano | N HbAz /N HbA; | N HbA; CV% N HbA; CV% O valor do Bias, entre 2011 e 2014, oscilou para os dois equipamentos em estudo
(0) (0) (0) (0) entre -8,2 e 5,5%. Verifica-se uma tendéncia de melhoria na media do Bias para o
2011 55 2,4 36117 29 19|43 54 40|88 56 23 3,8 2,1 ! = 7T - N ,
2012 74 28 49/83 33 36|77 58 33|79 60 33| 41 35 HA-8160. No Variant Il, ,emb_ora se verifique uma tendenmg crescente do Bias, a
2013 104 2,8 30119 3,1 31|98 57 28 (106 55 3,8 2,9 3,5 sua ordem de grandeza € baixa, sendo de 1,3% em 2014 (Figura 2).
2014 67 28 3568 32 2672 58 24 67 68 34 3,0 3,0 A media anual do ID, obtida para os programas de AEQ, variou entre -0,4 e +0,5,
Media 75 3,8 |97 2,873 3,1 |85 32 | 3,5 3,0 oscilando entre valores positivos e negativos como é desejavel. No caso da média
v o dos ID obtidos no PNAEQ verifica-se que sao sempre negativos, 0 que reguere
" s - Media dos CV 2011-2014 monitorizacdo (Figura 3).
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2,0 - dos CV, dos resultados das ! 5,2 05 | 0202 . 05 0.2
amostras de controlo de Hb 5,0 - 4,0 4.0 ’ - .. ’ <0,1
1 O | . ’ ! O - T T T T T T .-_—Vﬁ
! A, , nos equipamentos HA- 40 - e ———— 3 , 0 05 - F_O A
0.0 | | | 8160 e Variant I, 2011-2014. 20 29 T -0,2 03" 04
2011 2012 2013 2014 ’ 1,3 15 - -0,9
: 2,0 - 0) SM -’2 -
variant Il HA-8160 1,0 - 2011 2012 2013 2014
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O equipamento HA-8160 apresenta uma média dos CV mais baixa que o Variant Il 2011 2012 2013 2014 "PNAEQ ®NEQAS ®AEQ
3,0% e 3,5%, respetivamente), durante o periodo em estudo, no entanto verificou- - i i ]
ge uma tendénciapde melhori; na re rodu?ibilidade do Variant Il, obtendo-se em olas variami 1l ©BIas HABIEY - Figura 3. Analise da média anual dos 1D, dos
_ _ P _ , Figura 2: Analise da meédia anual dos Bias, dos resultados obtidos na participagcdo em programas de
2014, para os dois equipamentos, CV de 3,0 % (Figura 1). resultados da participagdo em programas de AEQ  AEQ para a Hb A,, nos equipamentos HA-8160 e
para a Hb A, , nos equipamentos HA-8160 e Variant Variant I, 2011-2014.
I, 2011-2014.
ET% Erro Total 2011-2014
12,0 - 10,8
10.0 - 22 3 29,6 31 O Erro Total avaliado, para niveis de concentragao de Hb A< 35 % e Hb A,z
80 7 1_____—77——62— , 3,5%,0scilou entre 6,0 e 14,5 (Tabela 2). As médias anuais do ET, obtidas para o HA
6’0 - 8160, subiram em 2012 e 2013, para valores superiores a 9%, no entanto em 2014 ja se
’ observa um decréscimo para um valor de 8,1%. As médias anuais do ET, para o Variant Il,
4.0 - apresentam , no periodo em estudo uma tendéncia decrescente, com um valor de 6,2%
2,0 - em 2014.
0,0
2011 2012 2013 2014
Variant |l HA-8160
Figura 4: Analise da média anual do ET, dos resultados obtidos na participacdo em programas de AEQ paraa Hb A, , nos equipamentos HA-8160 e Variant Il, 2011-2014.

Conclusao

. Considera-se que as metas analiticas definidas para a Hb A,, ET < 9%, para 2014 foram atingidas. No entanto de acordo com os objetivos definidos:
.internacionalmente (Andrea Mosca et al. Analytical goals for the determination of Hb A, ), mantem-se a necessidade de promover uma melhoria continua:
:no desempenho laboratorial na quantificagcao da Hb A, :
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