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Resumo

O Servico de Patologia Cinica do IPSEMG € um |aboratdrio que atende pacientes
anbul atoriais e hospitalizados, em regine de 24 horas. G henogramas séo
rotineiramente realizados por dois equi pamentos autonatizados com diferencial de 5
partes.

oj etivos: Inplantar um prograna de Garantia da Qualidade do Henograma Autonmatizado
com base nos requisitos dos programas de acreditacdo DI CQ (SBAC), PALC (SPBC), LAP
(CAP).

Material e Métodos: Este trabal ho descreve a inplantacdo do Prograna de Garantia da
Qual i dade do Henmpgrama Aut onati zado segundo as nornas dos programas de acreditacdo do
DICQ (SBAC), PALC (SPBC) e LAP (College of Anmerican Pathologists). As listas de
requi sitos dos programas foram avaliadas e um pl anej anento para o atendi nento de seus
requisitos foi feito e inplenentado para os equi panentos Cell Dyn 3000, 3700 e T-890.
As nornmas foram gradativanente i npl antadas segundo o pl anejanento e as estratégias de
i mpl ant acdo foram aval i adas periodi canente e nodi fi cadas gradual nente.

Resul tados : Foram determ nados os Coeficientes de Variacdo (CV) das analises
guantitativas incluindo Hemaci as, CHCM d obal de Leucoécitos, Neutrofilos, Linfocitos
e Plaquetas para os dois equipanentos Cell Dyn. Os respectivos CV encontrados estéo
abai xo dos limtes de aceitabilidade preconizados dor Dacie & Lewis, 1985. Foram
real i zados estudos de linearidade quanto a Heméci as, Leucécitos e Plaquetas para os
trés equi panentos, com resultados aceitaveis. Foram feitos testes estatisticos para
aval i ar concordancia dos resultados das determ nagcdes de Hemécias, Leucécitos e
Pl aquet as através de regressédo linear, comresul tados aceitaveis (r> 0.90).
Conclusdo: No periodo de Janeiro de 2001 a Janeiro de 2002, o sistema foi
continuanente avaliado e os resultados permitem concluir que o sistema inplantado é
satisfatorio. A divulgacdo da inplantacdo deste programa de Garantia da Qualidade
pode ser inportante conp benchmarking para outros |aboratérios que ainda estdo em
fase de inplantacdo de tais sistenmas segundo as nornmas de acreditacdao.

Palavras-chave
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Summary

The IPSEMG Hematological sector is responsible for 24 hours urgent and routine FBC (Full Blood Counts) or CBC
(Complete Blood Counts) analysis. This exam is perfomed in two automated 5 parts differential equipments.
This paper describes the basic tenets of an Assurance Quality Control Program that was based on DICQ ( SBAC ) PALC
(SBPC) and LAP (CAP) guidelines.
In 1998 the Hematological Sector started the development of accreditation requirements from the above mentioned agencies.
This was followed by the design and implementation of corresponding structure aimed at fullfilling those requirements. From
that, a global Quality Assurance Strategy was developed aiming mainly at detecting errors in the preanalytical, analytical and
postanalytical phases of FBC/CBC examination.
Finally, acceptable rules for Quality Control (QC) were selected and a comprehensive QC strategy was adapted for local use.
We present data from January 2001 to january 2002 to illustrate those rules and strategies.
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Introducao

A Garantia da Qualidade na Hematologia tem o objetivo de assegurar a confiabilidade dos testes hematologicos, no
caso, o Hemograma Automatizado, em todas as fases (pré-analitica, analitica e pds-analitica).Quanto a fase analitica, ¢
necessario obter imprecisao e inexatiddo aceitaveis. A exatidao relaciona-se com a aproximagao do valor obtido em relacdo ao
valor considerado real da amostra . A precisdo relaciona-se com a reprodutibilidade de um resultado, seja ele exato ou ndo.

Com a tecnologia atual, a validagio do Hemograma Automatizado deve ser obtida por meio de programa de Garantia da
Qualidade permanente e

rigoroso. Para que este programa seja efetivo, é essencial determinar tarefas e responsabilidades, ter acesso a
informagoes clinicas de pacientes e revisar continuamente os dados disponiveis. Os procedimentos de Garantia da Qualidade
aqui descritos estdo baseados nos requisitos dos programas de acreditagdo DICQ (SBAC), PALC (SBPC) e LAP (College of
American Pathologists).

O Servigo de Patologia Clinica (Hospital Governador Israel Pinheiro — IPSEMG) ¢ um laboratério geral que tem um
Setor de Hematologia que realizava, no periodo de Janeiro de 2001 a Janeiro de 2002, em média, 450 Hemogramas/dia. O
equipamento Cell-Dyn 3000(Abbott) realizava principalmente os Hemogramas provenientes de pacientes ambulatoriais e o
equipamento Cell-Dyn 3700(Abbott) realizava principalmente os Hemogramas provenientes de pacientes hospitalizados e
urgéncias. O equipamento T-890 (Beckman-Coulter) era mantido em funcionamento, mas s6 era utilizado para algumas
amostras de recém-nascidos (sangue heparinizado) e pacientes com leucdcitos acima de 150.000/mm3. Esse equipamento, no
periodo estudado, ndo foi utilizado como equipamento back-up, pois os equipamentos Cell-Dyn foram suficientes para a
demanda. Os equipamentos Cell Dyn operam em moddulo aberto (aspiragdo manual da amostra) e médulo fechado (aspiragdo
automatica das amostras). Sabe-se que estas duas formas de aspiracdo podem apresentar desempenhos diferentes, havendo
necessidade de controla-las isoladamente e para cada equipamento.

Materiais

Lista de verificagcdo do DICQ (SBAC)

Lista de verificagao do PALC (SBPC)

LAP Checklist (CAP)

Software de CQ do Cell-Dyn 3000 e 3700.

Programa estatistico EXCEL.

Sangue controle do fabricante em trés niveis (normal, alto e baixo) - Sigla CC
Sangue controle de paciente, amostras colhidas em triplicata aleatoriamente — Sigla CP
Amostras enviadas por Programas de Proficiéncia.

Analisadores hematologicos Cell-Dyn 3000 e 3700 (Abbott)

Contador hematoldgico T 890 (Beckman-Coulter)

Homogeneizador de amostras.

Métodos

1. Garantia da Qualidade da fase pré-analitica

Nosso programa compreende a Garantia da Qualidade da fase pré-analitica através da padronizagdo da coleta,
identificagdo, transporte, triagem e armazenamento das amostras. Ha também critérios estabelecidos para a rejeigédo
de amostras.A fase pré-analitica tem as suas ocorréncias registradas e analisadas criticamente uma vez ao més.

2. Controle Interno da Qualidade da fase analitica

Quanto a fase analitica, sdo realizadas as seguintes atividades de Controle Interno da Qualidade:

1) Medidas de controles do fabricante no sistema analitico principal Cell-Dyn 3000 (avalia¢ao da precisdo)

2) Medidas repetidas de testes de Controles de Pacientes - CP (testes de replicatas nos dois equipamentos
analiticos Cell Dyn nos médulo aberto e fechado).

3) Analise estatistica diaria de dados de pacientes obtidos durante a realizagdo da rotina (Médias Moveis - Bull).

4) Determinagdo da comparabilidade dos resultados de pacientes entre os equipamentos para assegurar que nio
ha diferenga significativa entre os mesmos a cada seis meses.

5) Determinagdo da linearidade dos parametros Hemoglobina, Leucoécitos e Plaquetas a cada seis meses nos trés
equipamentos.
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2.1.

Uso do Sangue Controle Comercial (CC)

Existem procedimentos estabelecidos para o uso do Sangue Controle Comercial do fabricante no

sistema analitico principal (Cel Dyn 3000) que incluem:

1) Determinagdo dos limites de tolerancia (Média, DP e CV) para cada novo lote de sangue controle
comercial proprios do equipamento para os parametros Hemacias, CHCM, Plaquetas, Leucdcitos
Global, Neutréfilos e Linfocitos.

2) Analise diaria do Sangue Controle Comercial em trés niveis.

3) Uso do médulo de QC do equipamento para avaliagdo do Coeficiente de Variagdo Cumulativo
dos parametros Hemacias, CHCM, Plaquetas, Leucocitos Global, Neutrofilos e Linfocitos,
diariamente. Os limites de aceitabilidades dos CV sdo estabelecidos dentro dos limites
estabelecidos por Dacie (Tabela 1)

Tabela 1 — Limites de tolerincia para o CV do Sangue Controle (Comercial ou Pacientes)

Hemacias (RBC) 4 %
CHCM 5%
Global de leucécitos (WBC) 10%
Plaquetas 15%
Neutrdfilos 10%
Linfécitos 10%

e  Critérios clinicos para aceitabilidade do CV, segundo Dacie.

4) Asregras de Westgard (mod. Cembrowsky) sdo avaliadas e julgadas diariamente a partir do
modulo QC do equipamento. Os trés niveis sdo avaliados conjuntamente e visualmente pelo
responsavel, uma vez que o médulo de QC do equipamento julga cada nivel separadamente. Na
tabela 2, vém-se os critérios habilitados no médulo QC do equipamento.

Tabela 2 - Regras Miiltiplas de Westgard (Mod. Cembrowski)

Regra | Um valor fora de 3 DP (1 3s).

Regra 2 Dois valores consecutivos fora de 2DP do mesmo lado (2 2s)

Regra 3 Dois valores consecutivos fora de 2 DP (sentidos opostos) — (R 4s)

Regra 4 Dois ou trés valores consecutivos fora do mesmo 2 DP (2 de 3 2s ou 3 de 3 2s)
Regra 5 Quatro valores consecutivos fora de 1DP (4 1s)

Regra 6 Dez valores consecutivos do mesmo lado da média (10 Xm)

2.2Uso do Sangue Controle de Paciente (CP)

Todos os dias sdo colhidos trés tubos de sangue em EDTA de um mesmo paciente aleatorio e estas
amostras sdo identificadas como “CP”. Estas amostras sdo utilizadas para:

1)

2)

3)

Controle da precisd@o do modulo aberto:

Controle entre os turnos Manha e Tarde (replicata intradia modulo aberto) nos dois equipamentos.
Controle do interdia (replicata interdia modulo aberto) nos dois equipamentos.

Controle da precis@o do modulo fechado:

Controle do modulo fechado a cada batelada de 50 amostras (Replicata intradia modulo fechado) nos
dois equipamentos.

Determinagdo da comparabilidade entre os sistemas analiticos Cell Dyn 3000 e 3700 e entre Cell Dyn
3000 e T-890 a cada seis meses.

2.3 Uso das Médias Moéveis dos indices Hematimétricos de pacientes

Os limites para as médias de VCM, HCM e CHCM foram estabelecidos para a populagio atendida pelo
servico (segundo Bull) e estio informados no médulo QC do equipamento. As médias moveis sdo
avaliadas nos trés turnos de trabalho.

NOTA: Os resultados do Sangue Controle Comercial, das replicatas do Controle de Paciente e das
Médias Moveis nao siao julgados isoladamente. Caso se suspeite de algum problema analitico, apés a
sua investigacio e, se necessario, correcio do problema, reanalisam-se novas medidas dos controles,
afim de verificar a correcio da anomalia.
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2.4 Prevencao da ocorréncia de erros aleatorios

Todos os métodos de CQ apresentam vantagens e limitacdes. A adequacdo da metodologia a realidade do
setor deve se iniciar com a familiarizagdo com os equipamentos disponiveis. Depois, devem ser
estabelecidos os métodos de CQ desejados e estes aprimorados a intervalos, por exemplo, semi-
anualmente. Erros aleatorios sdo, entretanto, de caracterizagdo dificil ¢ podem demorar bastante tempo
para serem identificados, localizados e corrigidos. O Setor pesquisou e listou as causas mais comuns de
resultados falsos (positivos ou negativos) no Cell-Dyn e esta lista ¢ usada para auxiliar na prevengdo e
investigacdo de problemas analiticos. Ver Tabela 3.

Tabela 3 — Causas comuns de resultados falsos no Cell-Dyn

Problema Causas mais frequentes
Presenca de eritroblastos.
Global falsamente elevada Presenca de plaquetas gigantes.
Amostra com HbF ou neonatal.
Global falsamente reduzida Amostra estocada por mais de 3 dias.

Presenga de anticorpos antileucocitos ou antiplaquetas.
Aglutininas a frio.

Causas de Hb falsamente elevada | Leucocitose extrema.

Paraproteinemia ou crioglobulinas.
Medidas alteradas de Ht, Hm e Leucocitose extrema.

indices Aglutininas a frio.

Panaglutinagéo induzida por EDTA.
Fragmentag@o hematica excessiva.
Hemolise intravascular.

Medidas alteradas de plaquetas Amostra parcialmente coagulada.

Inicio de agregacao plaquetaria na coleta.
Agregacao induzida por EDTA.
Satelitismo plaquetario.

Plaquetas gigantes.

Hematias microciticas.

Fragmentag@o hematica excessiva.
Crioglobulinas.

Fragmentac@o leucocitaria.

2.5 Comparagao entre os sistemas analiticos

Os programas de acreditacdo recomendam que, quando equipamentos diferentes forem utilizados para a
mesma finalidade, eles devam ter seu desempenho comparado a cada seis meses pelo menos. Uma amostra
de Sangue Controle de Paciente é analisada 5 vezes a cada dia em cada um dos equipamentos, gerando
assim trés conjuntos de dados de replicata. Calcula-se a média de cada conjunto e os dados sdo plotados
em Grafico de Regressdo Linear em planilha Excel para os pardmetros hemacias, leucécitos, plaquetas. A
aceitabilidade da comparagao ¢ julgada através da analise dos Coeficientes de Correlagdo (r) superior a 0,9.

2.6 Delta Checks

Os Delta Checks sao testes estatisticos realizados nos resultados quantitativos subseqiientes do mesmo
paciente As verificagdes de Delta Check implicam em que resultados inesperados de um teste de paciente
devem ser verificados para que possam ser explicados em termos de correlagdo clinica ou quanto aos
resultados de outros testes.. As diferengas ndo devem ser superiores a 10% para Hb e Hm e 20-25% para a
global de Leucdcitos e Plaquetas, desde que o quadro clinico do paciente em estudo tenha se mantido
estavel. Pacientes selecionados sdo acompanhados através da analise seqiiencial dos resultados em pastas
especiais dentro de arquivos proprios nos equipamentos. Adicionalmente, semanalmente todos os casos
hematologicos selecionados para delta check sdo discutidos em reunides com a equipe da Hematologia
Clinica do Hospital para alterar alteragdes verificadas e antecipar mudancgas nos quadros clinicos devidas a
intervengdes terapéuticas.
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2.7 Controle Externo da Qualidade

O Controle Externo da Qualidade tem por objetivo avaliar a comparabilidade de resultados entre
laboratérios (mas ndo necessariamente a exatiddo “strictu sensu”). E essencialmente uma avaliagio
retrospectiva, em geral organizada por uma institui¢do de padrio nacional, que coordena o envio de
amostras ¢ a analise dos resultados de um nimero de laboratérios participantes. O Servigo participa do
PELM (SBPC).

O Laboratdrio participa do PELM e recebe as amostras para Controle Externo do Hemograma com a
periodicidade determinada pelo Programa. As amostras sdo analisadas pelo sistema analitico principal
(Cell-Dyn 3000) da mesma forma que as amostras de pacientes. Os resultados sdo avaliados pelo
Programa e as respostas inadequadas porventura recebidas sao analisadas criticamente e sdo tomadas a¢des
corretivas quando necessario.

3. Fase pés-analitica

Valores criticos s@o os que requerem avaliacdo hematoldgica e comunicacdo imediata com o médico assistente, caso
o histdrico do doente ndo seja conhecido ou tenha se alterado bastante em relagdo aos exames anteriores. Foram
estabelecidos utilizando como critério a importancia clinica e sdo verificados diariamente pelas pessoas capacitadas
do servico. Ver tabela 4.

Tabela 4 — Niveis criticos do hemograma

Hemoglobina (g%) <6,0
Neutréfilos (/mm’) <500
Plaquetas (/mm’) <50.000

* Novo diagnoéstico de Leucemia

4. Gerenciamento de dados e responsabilidades

O gerenciamento dos dados do Controle da Qualidade fica a cargo de pessoal de nivel superior, previamente
treinado na técnica do hemograma automatizado e familiarizado com os procedimentos basicos de CQ.
Diariamente, os graficos dos controles do fabricante, com 3 niveis, sdo analisados visualmente ¢ impressos quando
necessario para registro de agdo corretiva e semanalmente para arquivamento. Os dados do algoritmo de Bull sdo
analisados e impressos duas vezes ao dia (13:00 e 18:30H — trocas de turno). As planilhas de variagdes intradia
(entre bateladas de 50 exames cada — modulo fechado) sdo atualizadas diariamente, na planilha Excel do
computador do Setor. As planilhas dos testes de replicata (interdia) sdo analisadas pelo software do equipamento e
impressas sempre que se troca de controle de paciente (CP), isto ¢, a cada 2 dias. Diariamente esses dados de CV
das replicatas analisadas nos dois modulos dos dois equipamentos s3o informados em planilhas Excel.
Mensalmente os CV médios encontrados sdo plotados em grafico para melhor visualizagdo e analise critica.
Quando sdo caracterizadas anormalidades, anotagdes em formularios proprios delineando condutas ¢ medidas
corretivas, sdo registradas e arquivadas.

Resultados

1.

Fase pré-analitica

As ocorréncias pré-analiticas sdo tabuladas mensalmente em quantidades absolutas em forma de grafico de Pareto
para a tomada de agdes corretivas relativas as ocorréncias mais freqiientes. Ver exemplo de ocorréncias pré-
analiticas no Grafico 1.
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Grifico 1 — Exemplo de histograma de freqiiéncia de ocorréncias pré-analiticas

Ocorréncias Pré-analiticas Hematologia - nov 2000 a ago 2001
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2. Fase analitica

2.1 Coeficiente de Variagao interdia, Médulo fechado

A planilha construida mensalmente em Excel para armazenar o Coeficiente de Variag@o interdia obtido com
replicatas de amostras de pacientes (CP) analisadas em moddulo fechado foi consolidada com os valores
obtidos durante todo o ano de 2001 nos dois equipamentos (Cell-Dyn 3000 e 3700). Ver o Grafico 2.

Grifico 2 — Coeficiente de Variacdo Médio Interdia, mensal, para CHCM, Plaquetas, Neutréfilos e
Linfécitos para analises realizadas em mddulo fechado.
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Nota: Nos meses de Jan, Fev e Mar de 2000 s6 utilizdvamos o equipamento Cell Dyn 3000.
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2.2 Coeficiente de Variagao Interdia, Médulo aberto.

A planilha construida mensalmente em Excel para armazenar o Coeficiente de Variagdo interdia obtido com
replicatas de amostras de pacientes (CP) analisadas em mddulo aberto foi consolidada com os valores obtidos
durante todo a ano de 2001 nos dois equipamentos (Cell-Dyn 3000 e 3700). Ver Grafico 3.

Grifico 3 - Coeficiente de Variacio Médio Interdia Mensal para WBC, RBC, CHCM, Plaquetas, Neutrofilos e
Linfé6citos para analises realizadas em médulo aberto.
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Nota: Nos meses de Jan, Fev e Mar de 2000 s6 utilizdvamos o equipamento Cell Dyn 3000.

Os parametros basicos de imprecisao (Desvio-padrdo e Coeficiente de Varia¢do) dos materiais CC e CP foram
caracterizados logo apds o inicio da atividade do equipamento de referéncia , de modo a estabelecer limites para a
imprecisdo esperada do equipamento ao longo do tempo. Desta maneira, mostramos na Tabela 5 os dados iniciais obtidos
para o Sangue Controle Comercial (CC) e, na Tabela 6, os dados relativos ao Sangue Controle de Paciente (CP), para o
equipamentos Cell Dyn 3000.

Tabela 5 - Coeficientes de Variacio Interdia de Sangue Controle Comercial em trés niveis (CC) no
equipamento Cell Dyn 3000 (n= 127)

Nivel Global de Diferencial | Hb, Ht e Hem | Indices hematicos | Plaquetas
leucocitos(%) (%) (%) (%)

Baixo 1,8a2,8 Neut <5 <2 <34 <6,6
Outros <10

Normal 1,4a2,6 Neut <5 <16 <2,0 <3,5
Outros <20

Alto 1,6 2,6 Neut <5 <14 <1,3 <29
Outr <20
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Tabela 6 - Coeficientes de Variacio Interdia de Sangue Controle de paciente (CP) no
equipamento Cell Dyn 3000 (n=17)

Global | Neutrofilos | Linfocitos| Outros Hb, Ht e Indices
(%) (%) (%) leucdcitos Hem (%) Hematicos
(%) (%)
Média 1,7 1,2 5,9 17 a37 0,6al,l 0,5a1,3
Devio-padrao 0,5 0,7 3,2 15a19 0,3 0,3a0,5
Limites de 0,4a2,7 0,4a27 23al5 2a87 0,2al,7 0,2a2,2
variacio

Figura 1 — Grafico de Levey-Jennings (Westgard) mostrando o efeito da deterioracio do Sangue Controle do
Fabricante

Efeito da deterioracdo do Sangue Controle Comercial — Alteragdo das médias de VCM e plaquetas cerca de 5 dias
ANTES da data de vencimento do rétulo, com tendéncia a aumento em pelo menos 2 niveis (violagdes mais

freqiientes das regras 1,2,4 e 5).

2.3 Médias moveis

A tabela abaixo mostra os resultados calculados no Servi¢o de Patologia Clinica do IPSEMG dos
limites de variacdo dos indices hematimétricos segundo a metodologia descrita por Bull para a
populagdo atendida. Foram encontrados valores semelhantes aos descritos por Bull. Ver Tabela 7.

Tabela 7 - Limites de X-B (Bull) para MCV, MCH e MCHC proéprios

indice Hematicos Limite inferior Média Limite superior
MCV 85,31 89,80 94,29
MCH 28,78 30,30 31,81
MCHC 31,92 33,60 35,28
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Fig.2— Exemplo de resultados de Médias Méveis de indices Hematimétricos obtidos na rotina (Cell Dyn 3000)
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Efeito “fim-de-semana’: mudancga de populacdo atendida nos plantdes de fim-de-semana, com queda de VCM e HCM
médios nos domingos e primeiras médias acumuladas de segunda-feira, com autocorre¢do nos primeiros turnos das

segundas-feiras.

2.4 Linearidade

Tabela 8 — Estudo da linearidade do equipamento Cell Dyn 3000

Parametros Diluicao 1/8° Diluicao “1/4° Diluicao’1/2’
Leucécitos 2 3.7 7.4
Hemécias 0,62 1.25 2,36
Hemoglobina 1.4 2.6 4.9
Hematocrito 41 8,3 15,7
Plaquetas 2.1 3.46 6,22
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Tabela 9 — Estudo da linearidade do equipamento T-890
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Parametros Diluicao™1/8" Diluicao™1/4" Diluicao™1/2’
Leucdcitos 1,8 3,3 6,7
Hemacias 0,56 1,1 2,15
Hemoglobina 1,1 2,1 4,2
Hematécrito 4 7.8 15.1
Plaquetas 1,45 2,79 5,55
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Grafico 4 Linearidade da Global de Leucécitos, Hemacias e Plaquetas nos trés equipamentos (Cell Dyn 3000,
Cell Dyn 3700 e T-890)
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2.5.
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Comparabilidade entre os equipamentos

Grifico 5 - Comparacio entre contadores hematoldogicos Cell Dyn 3000 e T-890 quanto a Contagem Global de
Leucdcitos (regressao linear) mostrando correlagio aceitavel
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Grifico 6 - Comnaracio entre contadores hematolagicos Cell Dyn 3000 e T-890 quanto a contagem de Hemacias
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Grifico 7 : Comparacio entre contadores hematolégicos quanto a contagem de plaquetas (exemplo de regressao linear)
mostrando correlagio aceitavel.
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Discussao

A meta final da sistematica de Garantia da Qualidade implantada em nosso Servigo é conhecermos nosso Erro Total
(compreendido como o impacto das nossas imprecisdo e inexatiddo) e obtermos Erros para as nossas analises
quantitativas dentro dos limites preconizados por entidades representativas como sendo o “estado da arte” atual. Como
exemplo, ver o Erro Total Permitido estabelecido pelo CLIA 88: Hemoglobina 7%, Hemacias 6%, Leucoécitos 15% e
Plaquetas 25%.

Para alcangarmos nossa meta final, o primeiro passo ¢ o mais factivel é o estudo da imprecisdo através das medidas
dos Coeficientes de Variagdao com o uso de Sangue Controle ¢ de amostras de pacientes. Uma vez implantado o uso de
Sangue Controle e de replicatas de amostras para o controle da imprecisdo dos equipamentos e obtidos os valores de CV
proprios do laboratdrio (ver Tabelas 5 e 6), coloca-se a seguinte questdo: a imprecisdo encontrada é aceitavel? Para
responder a esta questdo, baseamo-nos nos limites estabelecidos por Dacie & Lewis para aceitabilidade clinica. Para
assegurar que os resultados sdo clinicamente confidveis, os Coeficientes de Variagdo deveriam estar dentro de certos
limites percentuais do valor da amostra. Os pardmetros da Tabela 9, certamente muito maiores do que os encontrados na
maioria das medidas rotineiras pelos equipamentos automatizados, sdo considerados adequados:

Tabela 9. Limites de aceitabilidade dos CV segundo Dacie & Lewis

Hemacias (RBC) e Hemoglobina (Hb) 3-4%
Hematocrito (PCV ou Ht), MCV (VCM), MCH (HCM) e MCHC (CHCM) [4a5%
Global de leucécitos (WBC) 8a10%
Plaquetas 102 15%

(analise dos nossos CV médios segundo Dacie)

Devido as propriedades fisicas e da forma das hemacias, os valores de VCM, HCM e CHCM sio controlados dentro de
limites fisiologicos estreitos. Os valores encontrados por Bull em 3600 pacientes hospitalizados de trés continentes
foram: VCM = 89,5 fl, HCM = 30,5 pg, CHCM = 34,0 dL. O Coeficiente de Variacdo esperado ¢ de no maximo
1,3%.Devido a esta restrita variacdo, uma média destes indices obtida dos resultados de 20 ou mais pacientes
subsequentes pode servir como um ponto de referéncia estavel para o programa de Garantia da Qualidade do
Hemograma Automatizado. Varios equipamentos automatizados oferecem este parametro de controle com o nome X-B.
Nossos resultados indicam nao haver necessidade de alteracdo dos limites originalmente descritos . Nao ha necessidade
de que um laboratdrio determine seus proprios valores, a ndo ser para uma populagdo muito especifica com relagdo a
estes parametros. Na nossa experiéncia, a analise das Médias Moveis ao longo dos turnos representa a melhor avaliacao
da estabilidade do equipamento. Como seus limites sdo muito estreitos, as variagdes da precisdo podem ser corrigidas
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antes de haver impacto clinico. Além do mais, ¢ um parametro de controle obtido a custo zero. A unica limitacdo se
deve ao fato de que s6 deve ser utilizado em equipamentos que realizam mais de 100 hemogramas por dia.

O Hemograma se ressente da falta de padrdes internacionais estaveis que possam conferir exatiddo aos diferentes
sistemas analiticos. Devido a isto, os Setores de Hematologia precisam confiar na calibragio realizada com os padroes
do fabricante. Em nosso servico, ha ainda o fator complicador da presenca de trés sistemas analiticos diferentes, os
quais realizam exames dos pacientes de forma potencialmente aleatoria. Ou seja, o mesmo paciente pode ter o
Hemograma realizado nos equipamentos Cell Dyn 3000 e 3700 e, eventualmente, no T-890. Esse fato tornou
obrigatoria a garantia de que todos os trés equipamentos apresentem bias aceitavel entre si todo o tempo. Para
alcangarmos este objetivo, selecionamos o equipamento Cell Dyn 3000 como sistema analiticio principal. As
calibragdes dos equipamentos Cell Dyn 3700 e T-890 sdo realizadas em fung@o de obtermos os mesmos resultados do
Cell Dyn 3000. A exatiddo do equipamento Cell Dyn 3000 ¢ verificada periodicamente através dos resultados dos
Testes de Proficiéncia. Com esta estratégia, garantimos a confiabilidade dos resultados do sistema analitico principal e a
comparabilidade dos sistemas secundarios.

Devido a dificuldade de conhecermos nosso bias, estabelecemos como meta reduzir ao maximo os Coeficientes de
Variagdo. O CV intradia devera estar até 1/4 do Erro Total Permitido e o CV interdia devera estar até 1/3 do Erro Total
Permitido. Com isto, “sobra mais espago” para a inexatidao inerente ao processo analitico do Hemograma.

Finalmente, vale a pena apontar as dificuldades para o uso rotineiro do Sangue Controle Comercial. O atraso na entrega
dos lotes novos e a deterioracdo dos lotes em uso ainda dentro do periodo de vencimento (vide Grafico 4) causa
dificuldade para o cumprimento do requisito que indica que um lote novo de controle deva ser validado antes do uso. A
maneira encontrada para superar esta dificuldade é o uso do algoritmo de Bull ¢ do Sangue Controle de Paciente (CP).
As amostras de pacientes s2o baratas e disponiveis em qualquer laboratério.

Conclusao

Concluimos que a implantagdo de um Programa de Garantia da Qualidade para a realizagdo de Hemograma
Automatizado segundo as normas dos programas de acreditagdo DICQ, PALC ¢ LAP permite ao Setor de Hematologia
manter o desempenho da realizagdo do Hemograma Automatizado dentro dos pardmetros de aceitabilidade clinica
recomendados.
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