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INTRODUGCAO
Os resultados obtidos nos contadores hematoldgicos automaticos
sdo a base de inumeras intervencdes médicas, sendo

imprescindivel a sua verificagdo analitica previamente a sua
utilizagdo na rotina laboratorial. Assim, a verificagcdo/validagdo do
método deve ser realizada por um laboratério independente do
fabricante, e consiste na avaliagdo da sua adequabilidade ao uso
na pratica laboratorial, nomeadamente pela determinagdo da
precisdo, exatiddo, comparabilidade, carryover e linearidade.!
OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho foi verificar o desempenho do contador
hematoldgico Coulter Unicell DxH 800 nos parametros Glébulos
Vermelhos (GV), Hemoglobina (Hb), Plaquetas (PLT) e Gldbulos

Brancos (GB), e \verificar a sua concordancia com as
especificagdes da qualidade.
METODOLOGIA

Para a verificagdo do equipamento Coulter Unicell DxH 800 foi
avaliada a precisdo (repetibilidade e precisdo intermedia-CV%), a
exatiddo (participacdo em programas de Avaliagdo Externa da
Qualidade-Bias, Erro Total analitico-ET, Indice de Desvio -ID) e foi
efetuada a comparagdo de resultados referentes a Hb, GV, GB e
PLT com o equipamento Coulter DXH 900 (utilizado na rotina de
uma Instituicdo Hospitalar e devidamente controlado). A analise
estatistica foi efetuada pela Regressdo de Passing Bablok e
Andlise de Bland Altman. Foi ainda verificada a linearidade e o
carryover. Foi efetuada previamente a manutengdo e calibragdo
do equipamento pelo fabricante.
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RESULTADOS

Relativamente aos testes de repetibilidade obtiveram - se os
seguintes intervalos de CV%: Hb (0,33 a 1,00) GB (1,30 a 3,71),
GV (0,58 a 1,04) e PLT (1,05 a 2,01). A média quadratica dos CV
(Precisdo intermédia), obtidos durante o ano de 2021, com
amostras de Controlo da Qualidade Interno foi de 0,67%, 1,63%,
1,14% e 1,96% (tabela 1), cumprindo as especificagdes da
qualidade baseadas na variabilidade bioldgica da European
Federation Laboratory Medicine (EFLM)Z2,

Tabela 1- Resultados dos testes de repetibilidade (repetigdo mesma amostra 10 vezes
consecutivas) e de precisdo intermédia ( Média dos CV obtidos com amostras de controlo
da qualidade interno, no ano de 2021) para a Hemoglobina (Hb), Glébulos Vermelhos
(GV), Gldbulos brancos (GB) e Plaquetas (PLT).

Precisdo Especificagbes
Parametros Amosta 1 Amostra 2 Amostra 3 édi EFLM
Média V% Média V% Média V% (CV%) Otima | Desejével| Minima
Hb (g/dL) 14,0 1,00 11,8 0,33 6,7 0,47 0,67 0,68 135 2,03
GV (x10%/L) 477 108 | 372 | 073 2,15 0,58 1,63 0,65 1,30 1,95
GB (x: 109/L) 5,97 2,19 4,37 1,30 1,09 371 1,14 2,70 5,40 8,10
PLT (x10°/L) 280 2,01 173 1,05 93 1,52 1,96 1,40 2,80 4,20

O ET obtido foi de 2; 2; 6 e 5 respetivamente para a Hb, GV, GB e
PLT. (tabela 2), cumprindo as especificagbes da qualidade
baseadas na variabilidade bioldgica da EFLM.

Tabela 2- Resultados do Erro total obtido pelo laboratério (ET Lab) no ano de 2021, para a
HB, GV, GB E PLT, e especificacdes da qualidade baseadas na variabilidade bioldgica da
EFLM.

Parametros | ET LAB (%) Especificagdes EFLM
Otima Desejave| Minima
Hb (g/dL) 2 19 3.8 5,8
GV (x10'%/L) 2 19 39 5.8
GB (x10°/L) 6 69 138 | 207
PLT (x10°/L) 5 4,8 9,7 14,5
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Na avaliacgdo da linearidade obtiveram-se coeficientes de
correlagdo préximos de 1 para os 4 parametros avaliados. A
percentagem de carryover para os 4 parametros cumpriu os
requisitos?! (tabela 3).
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Tabela 3- A-Avaliagdo da Linearidade (Coeficientes de correlagdo-R2) e B- Avaliagdo do
Carryover, e valores recomendados(VR).

. A-Linearidade B- Carryover
tab(R) ]| R | b | wr
Hb (g/dL) 0998 | >099] 0000 | <04
GV (x10'/1) 0,998 | >099 | 0,000 <05
GB (x10°/L) 0999 | >099 ] 2700 | <02
PLT (x10°/L) 0998 | >099 | 0000 | <05

Relativamente a comparagdo do equipamento DXH800 com o
DXH900, considerado como referéncia, verificou-se pela
Regressdo de Passing Bablok e Analise de Bland Altman, que os
resultados sdo comparaveis. Na equacdo da regressao esta
incluido o 1 e o zero , nos intervalos de confianga (95%), do
declive e intersegdo, respetivamente (tabela 4 e figura 1). Na
anadlise de Bland Altman a média das diferengas entre os dois
equipamentos cumpre as especificagbes para o Erro Total
Admissivel (tabela 5 e figura 2).

Tabela 4- Resultados obtidos na comparagdo dos dois equipamentos (DXH800 e DXH900) ,
pela regresséo de Passing Bablok.

o Coeficientes Intervalos do declive | Intervalos da intersecdo | Inclusdo do | Inclusdo do
Parametros D valor 1'no | valor 0 na
Ry . . 95% 95% 95% 95% " . a
Declive | Intersegdo | . . . Lo 5 declive | intersecdo
inferiores | superiores | inferiores | superiores

Hb (g/dL) 0,997 0980 | -0113 0,950 1,000 -0,400 0,263 sm sm
GV(x10™1L) [ 0990 1,029 | -0164 0,943 1,083 -0,363 0,171 sm sm
GB(x10L) | 0999 0,980 0,021 0,949 1,000 -0,100 0219 sm sm
PLTgxlo“/L) 0,980 0986 | -7,072 0,942 1,038 19,824 | 3,688 sm sm

Tabela 5- Resultados obtidos na comparagdo dos dois equipamentos (DXH800 e DXH900) ,
pela andlise de Bland Altman.

Média das diferengas Especificagdes da qualidade EFLM
Parametros | nos resultados dos 2 Desejavel Minimo
equipamentos ET Bias ET Bias
Hb (g/dL) -0,34 0,47 0,20 0,71 0,30
GV(x10'*/L) -0,06 0,16 0,07 0,23 0,11
GB (x10°/L) -0,29 1,82 0,65 2,73 0,97
PLT(x10°/L) -9,91 20,92 8,68 31,36 12,99
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Coulter DXH 900 Média do Coulter DXH 800 e do Coulter DXH 900

Figura 1 Regressdo de Passing Bablok de
comparagdo do DXH800 com o DXH900, para
as PLT, com a respetiva reta de regress&o.

CONCLUSOES

O analisador automatico Unicell DxH 800 foi considerado
adequado para a pratica laboratorial, cumprindo os requisitos da
qualidade. No entanto, considera-se importante o cumprimento
dos diferentes procedimentos laboratoriais que asseguram a
fiabilidade dos resultados, assim como a monitorizagdo dos
Indicadores da qualidade.
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