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INTRODUCAO

Resumo

Objetivo: Avaliar o desempenho do equipamento Mindray® BC-5380 através da métrica
sigma. Métodos: Os parametros incluidos neste estudo sdo leucécitos, eritrécitos,
hemoglobina, hematdcrito, volume corpuscular médio, hemoglobina corpuscular média,
concentragdo de hemoglobina corpuscular média, amplitude de distribui¢ao dos eritrécitos
e plaquetas. Os calculos foram realizados a partir de dados provenientes da rotina de
controle de qualidade do laboratério, determinando-se a inexatidao, impreciséo, o erro
total analitico e a métrica sigma dos parametros. Resultados: Valores aceitaveis de
Sigma (>3) calculados com base nas especificagdes da qualidade CLIA foram encontra-
dos para todos os parametros, exceto hematécrito. Calculando-se a métrica com base
em especificagdes de variacdo bioldgica, hematdcrito, volume corpuscular médio e
hemoglobina corpuscular média apresentam desempenho inaceitavel em pelo menos
algum nivel de controle, e a concentragéo de hemoglobina corpuscular média apresenta
resultado inaceitavel em todos os niveis. A contagem de leucécitos totais foi o Unico
parametro com desempenho excelente em todos os niveis de controle, perante todas as
especificagdes de qualidade aplicadas. Conclusao: A utilizagdo da métrica sigma na
avaliagdo do desempenho analitico permite identificar falhas ndo detectadas pelo con-
trole de qualidade convencional, sendo um importante recurso para a melhoria continua
da qualidade.
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(ClQ), como a utilizacédo de controles comerciais e apli-
cacdao das regras de controle, e de controle externo da

Exames laboratoriais exercem um papel cada vez
mais importante na assisténcia médica em termos de
diagnéstico, monitoramento e prognéstico. Para garantir
que o médico tenha acesso a resultados confiaveis, en-
dossando o tratamento adequado, seguro e efetivo do pa-
ciente, é primordial que a avaliagdo do desempenho ana-
litico (DA) seja realizada periodicamente.("

Todos os processos da medicina laboratorial de-
vem ser constantemente controlados e aprimorados. Na
fase analitica, nem sempre o controle de qualidade (CQ)
convencional é suficiente para se atingir um nivel de ex-
celéncia em qualidade no DA, pois frequentemente o foco
da andlise desses dados é na liberacao das corridas ana-
liticas diarias. Medidas de controle interno da qualidade

qualidade (CEQ), como a participagcdo em ensaios de
proficiéncia, sdo basicas e emitem dados importantes
para a adequada verificacdo do DA dos equipamen-
tos.2¥

Um CQ bem delineado é essencial para garantir a
liberacéo de resultados confiaveis. O primeiro passo no
planejamento do CQ é definir as especificagdes da quali-
dade de maneira clara e objetiva. Estabelecer os requi-
sitos de qualidade para cada analito ou parametro é téo
importante quanto inspecionar o DA do processo. Deve-
se primeiramente conhecer qual o nivel de qualidade ne-
cessario para assegurar decisdes clinicas satisfatérias,
para depois manter os ensaios dentro destes niveis. As-
sim, as analises ndo extrapolam o limite maximo de varia-
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céo permitido e garante-se que os resultados emitidos re-
presentem fidedignamente o estado clinico do paciente.

Em novembro de 2014, o Scientific Programme
Committee (SPC), a European Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (EFLM) e organi-
zadores realizaram uma conferéncia® para revisar o Con-
senso de Estocolmo,® ponderando se a hierarquia de 1999
para escolha das especificagcdes de desempenho analiti-
co (EDA) ainda seria valida atualmente. Essa reviséao pas-
sou por modificagdes e acréscimos em 2016.") Na tentati-
va de simplificar e aperfeicoar a aplicacéo das EDA, esta-
beleceu-se que trés modelos devem ser considerados para
defini-las, e houve consonancia em que alguns sdo mais
adequados para certos analitos do que para outros, de-
vendo haver articulagéo entre os modelos, dependendo do
propésito pretendido. Os modelos sdo: modelo 1 - EDA
baseado no efeito do DA no resultado clinico; modelo 2 -
baseado nos componentes da variagcdo biolégica (VB);
modelo 3 - baseado no estado da arte da medigao.”

Definidas as EDA, os métodos devem ser monitorados
para que se mantenham dentro destes limites. Para se ter
uma visdo mais ampla da estabilidade do método e do DA,
e para assegurar a analise assertiva dos dados do CIQ e
CEQ, existem recursos disponiveis baseados no CQ esta-
tistico: a avaliagdo mensal da impreciséo, da inexatidao, do
erro total analitico (ET) e da métrica sigma (MS) dos ensai-
os. Aimpreciséo trata do nivel de discordancia entre medi-
dasreplicadas e reflete a habilidade da analise em reprodu-
zir o mesmo resultado ao longo do tempo, sendo definida
pela medida estatistica do coeficiente de variagéo (CV). A
inexatiddo é a diferenca entre o valor encontrado pelo en-
saio em avaliagdo e o valor de referéncia considerado como
verdadeiro para essa determinacéo laboratorial. E numeri-
camente definida pelo calculo do viés ou bias, em inglés. O
ET é um dado estatistico calculado que representa a soma
dos efeitos da imprecisdo e da inexatidao do sistema, sen-
do um importante requisito da qualidade.®®

Por sua vez, a estratégia Seis Sigma (definida pelo
valor numérico da MS) é referéncia mundial em qualidade,
monitorando o nimero de defeitos por milhdo de um pro-
cesso, com o objetivo de reduzi-lo nos produtos até valo-
res proximos de zero. Para ensaios laboratoriais, defeitos
séo definidos como resultados fora dos limites de toleran-
cia, especificados para cada analito como o seu erro total
permitido (ETa), sigla derivada do inglés allowable total
error. AMS é medida em uma escala de 0 a 6, sendo 6 o
mais alto nivel de exceléncia em qualidade, onde o proces-
so0 ndo produz mais do que 3,4 defeitos por milhdo, e 3
sendo o nivel minimo de desempenho aceito para um sis-
tema (cerca de 66.800 defeitos por milhdo). Com a eleva-
c¢do da MS do processo, mais eficientemente o método
forneceraresultados dentro dos limites de ETa. Por combi-
nar caracteristicas chave como o viés, o CV e o ETa de
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cada analito, a MS é cada vez mais aceita como a melhor
abordagem para avaliar o DA.®10

O propésito deste estudo foi avaliar o DA do equipa-
mento Mindray® BC-5380, utilizado no setor de hematologia
de um laboratério de analises clinicas da Serra Gaucha,
através da MS. Para este objetivo, determinaram-se tam-
bém o CV, o viés e o ET do sistema analitico.

MATERIAL E METODOS

O sistema automatizado utilizado neste estudo é o
BC-5380 (Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co.,
Ltd., Shenzhen, China), sendo avaliados os seguintes
parametros hematologicos: leucécitos totais (WBC), eritro-
citos totais (RBC), hemoglobina (HB), hematécrito (HT),
volume corpuscular médio (VCM), hemoglobina corpuscular
média (HCM), concentracdo de hemoglobina corpuscular
média (CHCM), amplitude de distribuicdo dos eritrocitos
medida em CV (RDW-CV) e plaquetas (PLT).

O CIQ inclui a dosagem diaria do Mindray® BC-5D
Control, de niveis baixo, normal e alto. O CEQ é realizado
testando-se as amostras enviadas pelo ensaio de profici-
éncia do Programa Nacional de Controle de Qualidade
(PNCQ). Os dados do CIQ e CEQ analisados neste estudo
foram referentes ao més de setembro de 2019.

Para a definicdo das EDA de CV e viés dos para-
metros hematolégicos, optou-se pelo modelo 2, basean-
do-se os requisitos de qualidade em estudos de VB2
disponiveis na base de dados de Westgard, para niveis
minimo e desejavel de qualidade."*' Para ET e MS foram
utilizadas EDA derivadas de VB para niveis de qualidade
minima e desejavel e, também, EDA provenientes de Clinical
Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 88." Res-
salta-se que ndo ha EDA disponiveis para parametros
hematolégicos no nivel 6timo de qualidade na base de da-
dos consultada.®)

Todos os calculos estatisticos do estudo foram reali-
zados utilizando-se o software Microsoft® Excel 2010 a
partir de dados originais provenientes da rotina de CQ do
laboratoério.

Determinagao do CV

Calculou-se o CV para cada parametro hematolégico
em cada um dos trés niveis de controle, conforme a formu-
la: CV (%) = (SD/MEDIA) x 100, onde SD = desvio padrao.
A Média e o SD sé@o expressos nas unidades de concen-
tracdo dos parametros.®

Determinacio do viés

Os resultados do CEQ, obtidos para cada parametro
hematolégico através da dosagem da amostra enviada pelo
ensaio de proficiéncia do Programa Nacional de Controle
da Qualidade (PNCQ), foram utilizados para calculo do viés.
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Aplicando-se a média do grupo alvo como valor de refe-
réncia considerado como verdadeiro, o viés foi calculado
pela seguinte férmula: Viés (%) = [(resultado do laboratério
- média do grupo alvo) / média do grupo alvo] x 100. Os
resultados do laboratério e a média do grupo alvo séo ex-
pressos nas unidades de concentragdo dos parametros.*

Determinagao do ET

O ET foi estimado pela formula ET (%) = Viés (%) + Z
x CV (%), aplicando-se os valores de viés e CV calculados
conforme proposto anteriormente. Z trata-se do score Z,
fator relativo ao nivel de confianca desejado, obtido na ta-
bela de distribuicdo normal padronizada. Para este estu-
do, Z =1,65, significando que o CV foi calculado com 95%
de confianga.®

Determinagiao da MS
A equacao para determinagdo da MS é: MS =
{[ETa (%) - Viés (%)]/ CV (%)}.0'"

RESULTADOS

Os resultados da determinagdo da impreciséo, ex-
pressos pelo CV (%) de cada parametro hematolégico
para cada um dos trés niveis de CIQ encontram-se descri-
tos na Tabela 1. Como se trabalha com diferentes fontes
de EDA, osresultados destacados nas tabelas serdo sem-
pre aqueles em que o parametro nao atingiu a EDA pro-
posta para um nivel minimo de qualidade. No caso da im-
precisé@o e da inexatidao, a EDA menos rigida é referente
a EDA de VB para nivel minimo de qualidade.

Tabela 1 - Resultados do estudo da imprecisdo do sistema analitico

raamera SS9 I SI09 oV ovia

minima desejavel
WBC 2,28 1,64 1,07 * 5,73
RBC 1,20 0,72 0,71 2,4 1,6
HB 1,27 0,87 1,11 2,1 1,43
HT 1,74 1,03 0,97 2,0 1,35
VCM 0,89 0,48 0,48 1,1 0,7
HCM 1,27* 0,69 0,68 1,1 0,7
CHCM 0,86** 0,90** 1,33** 0,8** 0,53
RDW-CV 0,69 0,58 1,30 2,6 1,8
PLT 4,25 2,31 1,50 * 4,6

*: Nao ha EDA para nivel minimo de qualidade para WBC e PLT publicados na
base de dados consultada.
**: Resultados que nao atingiram o nivel minimo de qualidade requerido

Os dados da determinagéao da inexatidédo, expressos
pelo viés (%), encontram-se discriminados na Tabela 2.

Os resultados de ET (%) estéo apresentados na Ta-
bela 3. Para o ET e a MS, o nivel de qualidade minimo de-
terminado é caracterizado pela EDA CLIA.
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Tabela 2 - Resultados do estudo da inexatiddo do sistema analitico
EDA para viés (%) EDA para viés (%)

Parémetro  Viés (%) minima desejavel
WBC 2,02 - 6,05
RBC 1,99 27 17
HB 0,00 2,8 1,84
HT 3,72% 26 1,74
VCM 230* 0,7 1,26
HCM 274 20 1,35
CHCM 5,64 06 0.4
RDW-CV 0,51 25 1.7
BLT 619+ ; 59

*: Nao ha EDA para nivel minimo de qualidade para WBC e PLT publicados na
base de dados consultada.
**: Resultados que ndo atingiram o nivel minimo de qualidade requerido

Tabela 3 - Resultados do estudo do ET do sistema analitico
EDA EDAETa EDAETa

ET(%) ET (%) ET (%)

Parametro nivel 1 nivel 2 nivel 3 E-gaLI(Z)) mgsﬁ)r)na des(;/]');vel
WBC 5,78 4,72 3,78 15,0 * 15,49
RBC 3,97 3,18 3,16 6,0 6,7 4.4
HB 2,10 1,44 1,83 7,0 6,3 4,19
HT 6,59** 541 5,32 6,0 59 3,97
VCM 3,77**  3,09**  3,09** * 23 2,42
HCM 4,84* 3,88** 3,86** * 3,8 25
CHCM 7,06**  7,13** 7,83** * 1,9 1,27
RDW-CV 1,65 1,47 2,66 * 6,8 4.6
PLT 13,20 10,00 8,67 25,0 * 13,4

*: Nao ha EDA para nivel minimo de qualidade para WBC e PLT publicados na
base de dados consultada e nao ha EDA CLIA para VCM, HCM, CHCM e RDW
**: Resultados que néo atingiram o nivel minimo de qualidade requerido..

A MS calculada baseando-se em EDA da CLIA esta
apresentada na Tabela 4, enquanto que a Tabela 5 apre-
senta as MS considerando-se EDA baseadas em VB. De
acordo com a MS, o DA é dividido nos seguintes niveis de
qualidade: "world class”, uma metodologia no mais alto ni-
vel de exceléncia (MS >6); excelente (5 < MS <6), boa (4 <
MS < 5), limitrofe (3 < MS <4), ruim (2 <MS < 3) e inaceita-
vel (MS <2).(19

Tabela 4 - Resultados da MS do sistema analitico, baseada em EDA
CLIA

Parametro Sigma nivel 1 Sigma nivel 2 Sigma nivel 3
WBC 57 7.9 12,1
RBC 3,3 5,6 5,6
HB 55 8,0 6,3
HT 1,3** 2,2%* 2,4**
VCM * " "

HCM " " "
CHCM * * *
RDW-CV * * *
PLT 4.4 8,1 12,5

* Nao ha EDA CLIA para VCM, HCM, CHCM e RDW
.**: Resultados que nao atingiram o nivel minimo de qualidade requerido.
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Tabela 5. Resultados da MS do sistema analitico, baseada em
EDA VB

Tabela 8 - Nivel de qualidade pela MS baseada em EDA VB para

qualidade desejavel

Ms Ms MS Ms Ms Ms
Parametro nivel1 nivel 2 nivel 3 nivel 1 nivel 2 nivel 3
minima minima minima desejavel desejavel desejavel

WBC * * * 5,9 8,2 13,5
RBC 3,9 6,5 8,4 2,0 3,3 52
HB 50 7,2 4,7 3,3 4,8 2,8
HT 1,3 2,1 51 0,1* 0,2** 3.1
VCM 0,0 0,0* 3,8 0,1* 0,3** 4,0
HCM 0,8** 1,5 4,6 -0,2** -0,3** 2,7
CHCM -43"™ -42* 04~ 51 -4,9%* 0,0*
RDW-CV 9.1 10,8 4,2 5,9 71 2,5
PLT * * * 1,7 3.1 7,9

* Nao ha EDA para nivel minimo de qualidade para WBC e PLT publicados na
base de dados consultada.
**: Resultados que nao atingiram o nivel minimo de qualidade requerido.

A Tabela 6 indica os respectivos niveis de qualidade
nos quais os parametros se enquadram embasando-se em
suas MS calculadas com EDA CLIA, enquanto que as Ta-
belas 7 e 8 elucidam os niveis de qualidade fundamenta-
dos nas MS dos parametros perante EDA baseadas em
VB, niveis minimo e desejavel de qualidade, respectivamen-
te. Estas tabelas serdo utilizadas para a discussao dos re-
sultados de DA perante a MS, por resumirem de forma mais
pratica o que os dados numéricos das Tabelas 4 e 5 signi-
ficam.

Tabela 6 - Nivel de qualidade pela MS baseada em EDA CLIA.

Parametro Sigma nivel 1

Sigma nivel 2 Sigma nivel 3

WBC Excelente ~ World class quality World class quality
RBC Limitrofe Excelente Excelente

HB Excelente ~ World class quality World class quality
HT Inaceitavel Inaceitavel Inaceitavel
VCM * * *

HCM * * *

CHCM * * *
RDW-CV * * *

PLT Boa World class quality World class quality

* N&o ha EDA CLIA para VCM, HCM, CHCM e RDW.

Tabela 7 - Nivel de qualidade pela MS baseada em EDA VB para
qualidade minima

Parametro  MS nivel 1 MS nivel 2 MS nivel 3
WBC B B B
RBC Limitrofe ~ World class quality World class quality
HB Excelente  World class quality World class quality
HT Inaceitavel Ruim Boa
VCM Inaceitavel Inaceitavel Limitrofe
HCM Inaceitavel Inaceitavel Boa
CHCM Inaceitavel Inaceitavel Inaceitavel
RDW-CV  World class World class quality Boa

quality
PLT * * *

* Nao ha EDA para nivel minimo de qualidade para WBC e PLT
publicados na base de dados consultada.
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Parametro MS nivel 1 MS nivel 2 MS nivel 3
WBC Excelente  World class quality World class quality
RBC Ruim Limitrofe Excelente

HB Limitrofe Boa Ruim

HT Inaceitavel Inaceitavel Limitrofe
VCM Inaceitavel Inaceitavel Boa

HCM Inaceitavel Inaceitavel Ruim
CHCM Inaceitavel Inaceitavel Inaceitavel
RDW-CV Excelente  World class quality Ruim

PLT Inaceitavel Limitrofe World class quality
DISCUSSAO

O primeiro ponto a ser discutido é referente a defini-
céo das EDA para os parametros hematolégicos. A con-
feréncia estratégica de 2014 diz que a preferéncia deve
ser dada aos modelos 1 e 2, enquanto que o modelo 3,
embasado no estado da arte, deve ser temporariamente
usado somente para analitos que aguardam estudos ava-
liando EDA pelos modelos 1 e 2, ou para analitos em que
estes ndo possam ser aplicados. O modelo 3 ndo deve
ser cogitado para hematologia, pois existem EDA bem
definidas baseadas nos modelos 1 e 2 para este setor. O
modelo 1 apresenta como vantagem o enfoque na influ-
éncia direta do DA nos desfechos clinicos relevantes para
a pratica clinica. A principal desvantagem é que ela s6 é
util para exames onde as evidéncias de correlagdes entre
o teste, a tomada de decisdo médica e os desfechos cli-
nicos sao claras e bem estabelecidas. Além disso, essas
EDA séo influenciadas pela qualidade da tecnologia dis-
ponivel e os resultados podem variar de acordo com o
método utilizado, a populagéo investigada e os ambien-
tes de saude.”

Ja o modelo 2, escolhido para este estudo, tem a van-
tagem de poder ser aplicado a maioria dos parametros e
analitos do laboratério. Nao ha ligacdo direta com o uso
clinico do teste, mas ha minimizag¢ao do ruido analitico ge-
rado pela VB." Essa interferéncia fisiolégica deve ser con-
siderada para facilitar a interpretacéo dos resultados pe-
los médicos assistentes. A VB é utilizada ha décadas para
definicdo das EDA, e os critérios atuais continuam corro-
borando a escolha deste modelo para os parametros
hematoldgicos.” Outra vantagem é permitir a definigdo de
EDA em diferentes niveis de qualidade (minimo, desejavel
e 6timo),!"® permitindo que se inicie utilizando EDA menos
rigorosas, enquanto se trabalha gradativamente para me-
Ilhorar o DA e atingir niveis cada vez melhores de qualida-
de.” Uma das limitagdes desse modelo é que os estudos
precisam ser criteriosamente delineados para gerarem
dados relevantes,!"® porém, mesmo com algumas limita-
¢des, o modelo classico de VB continua sendo a aborda-
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gem mais utilizada para a definicdo de EDA na medicina
laboratorial.?®

Se os parametros deste estudo fossem analisados
baseando-se numa abordagem tradicional de CQ, o equi-
pamento em avaliagdo ndo apresentaria nenhum desvio de
performance: todos os pontos dos trés niveis de controle
obedeceram as regras de Westgard® durante as andlises
diarias de CIQ, no decorrer do més analisado, e nenhum
parametro obteve resultado inaceitavel ou ndo satisfatério
no CEQ.

Entretanto, quando os dados s&o analisados de for-
ma mais minuciosa, é possivel se detectarem oportunida-
des de melhorias. Avaliando-se a imprecisdo do equipa-
mento perante EDA VB, quase a totalidade dos parametros
evidenciaram resultados satisfatorios, exceto o CHCM. Con-
siderando-se os niveis de qualidade propostos por Fraser
et al.,"® WBC, RBC, HB, RDW-CV e PLT enquadram-se
no nivel desejavel de qualidade em todos os niveis de con-
trole, enquanto que HT e VCM demonstraram qualidade de-
sejavel nos niveis alto e normal, e qualidade minima no ni-
vel baixo do ClIQ. HCM demonstrou desempenho deseja-
vel de qualidade nos niveis alto e normal, porém insatisfa-
torio no nivel baixo. CHCM teve desempenho inadequado
perante EDA de VB em todos os niveis de controle. Shu et
al.?" e Xiang et al.®? avaliaram equipamentos hematol6gicos
do mesmo fabricante deste estudo e os resultados foram
similares, porém consideraram valores de CV < 2,5% como
excelentes por superarem as especificagcdes de aceita-
bilidade do fabricante, o que ndo condiz com a abordagem
aqui proposta. Sabe-se que os limites fornecidos pelos fa-
bricantes sdo amplos, o que pode superestimar a qualida-
de dos ensaios. A decisdo deste estudo em aplicar EDA
VB para CV e viés esta alinhada ao planejamento estraté-
gico para a melhoria continua do DA e n&o a abordagem
classica de CQ.

Os resultados da inexatiddo do equipamento também
evidenciam problemas. Somente WBC, HB e RDW-CV
apresentaram resultados satisfatérios para niveis deseja-
veis de qualidade. A contagem de RBC esta dentro das
EDA para nivel minimo de qualidade, enquanto que os de-
mais parametros (HT, VCM, HCM, CHCM e PLT) extra-
polaram os limites de suas EDA até para o nivel minimo de
qualidade. E importante ressaltar que um parametro pode
apresentar um viés um pouco aumentado se o seu CV for
baixo e vice-versa. E aceitavel trabalhar com flexibilidade
de julgamento, desde que os limites de ETa ndo sejam
extrapolados, garantindo-se que néo se introduzam erros
de importancia médica nos resultados.®

Os estudos de Shu et al.?" e Xiang et al.®? também
avaliaram a inexatidao dos equipamentos, através de nu-
merosas amostras de pacientes, por coeficiente de corre-
lacdo e regressao linear, metodologia estatistica diferente
da abordada neste estudo, usada em um enfoque principal
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de validacéo ou verificagédo de instrumentos. Diferentes for-
mas de estimar o viés, com diferentes propésitos, acabam
invalidando a comparacéo de resultados. Sabe-se que a
melhor estimativa do valor alvo do parametro é quanti-
ficando-o em materiais e por métodos de referéncia, mas
essa abordagem nem sempre é praticavel rotineiramente
no laboratério, devido ao custo elevado. Acomparacéo de
resultados entre o laboratério e o grupo alvo que utiliza o
mesmo equipamento no CEQ ampara o enfoque no monito-
ramento mensal do DA e a melhoria continua da qualidade,
sem exagerado aumento de custos operacionais.®®

Na avaliacdo do ET, destaca-se inicialmente RBC e
PLT. O nivel minimo de qualidade da RBC e o desempenho
insatisfatério das PLT perante seus vieses foram compen-
sados por seus bons CV, integrando os parametros na
especificacao de nivel desejavel de qualidade segundo seus
resultados de ET, exemplificando a flexibilidade de julga-
mento antes mencionada. Os parametros WBC, HB e
RDW-CV apresentaram bons ET perante o nivel desejavel
de qualidade. O HT apresentou resultado satisfatorio pe-
rante EDA da CLIA e de VB para qualidade minima para
as determinagdes em niveis alto e normal, porém insatis-
fatorio perante todas as EDA em determinagdes no nivel
baixo. J& VCM, HCM e CHCM apresentaram DA inade-
quado em todos os niveis de controle perante as EDA pro-
postas.

Para o enfoque principal deste estudo, a avaliagédo
do DA do equipamento baseada na MS, considera-se o
nivel de qualidade a que cada parametro se enquadra. Na
Tabela 6, onde a qualidade foi baseada em EDA CLIA, ob-
tiveram-se, majoritariamente, bons resultados. A excecao
é o HT, que evidencia qualidade inaceitavel em todos os
niveis de controle, requerendo um plano de melhoria imedi-
ato. Quando se avaliam as MS derivadas de EDA VB, ob-
serva-se uma realidade diferente: analisando-se a Tabela
7, a primeira concluséo é que somente os parametros RBC,
HB e RDW-CV apresentam bons niveis de qualidade. WBC
e PLT nao apresentam EDA para este nivel de qualidade,
como ja salientado. HT, VCM e HCM apresentam desem-
penho inaceitavel em pelo menos algum nivel de controle, e
CHCM apresenta resultado inaceitavel em todos os niveis.
Considerando-se as MS calculadas com base em VB para
qualidade desejavel, expostas na Tabela 8, ressalta-se que
WBC é o unico parametro com DA excelente em todos os
niveis de controle avaliados.

O primeiro ponto a ser destacado apés a andlise do
DA baseado na MS é o impacto significativo da escolha
das diferentes fontes de EDA do ETa nos resultados. Essa
discrepancia nos valores obtidos endossa a flexibilidade
permitida aos laboratérios para a escolha das EDA. Em-
bora pareca légico usar a mesma fonte para todos os
parametros, a escolha deve ser transigente conforme a
qualidade de cada ensaio. Alguns alvos de ETa sdo muito
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liberais e superestimam a qualidade, enquanto que outros
sdo rigorosos demais e resultam em estimativas excessi-
vamente pessimistas.®? Aplicar VB para a MS é discutida
por ser uma EDA bastante exigente e um objetivo bastante
dificil de alcangar, mas permite verificar adequadamente o
DA do parametro, objetivando identificar desvios na quali-
dade e necessidades de agdes alinhadas a melhoria con-
tinua. Em contrapartida, outro ponto pode ser destacado:
parametros de excelente qualidade se destacam sejam
quais forem as EDA aplicadas, e metodologias inadequa-
das (ou mal controladas) assim o sdo independentemente
de qual seja a EDA. Emrelagéo a Tabela 5, deve-se obser-
var que ha parametros com valores negativos de MS, refle-
tindo situagdes em que o viés excede completamente o ETa,
resultando, obviamente, em qualidade inaceitavel. Cabe
também salientar, como ja mencionado, que o viés deter-
minado pelo CEQ n&o garante robustez estatistica para se
obter a melhor estimativa do valor real do parametro, mas
é capaz de direcionar as a¢des da gestdo da qualidade.

De maneira geral, HT, VCM, HCM e CHCM apresen-
taram resultados inaceitaveis perante as EDA propostas.
Cabe lembrar que VCM, HCM e CHCM n&o apresentam
EDA CLIA, mas os dados provenientes de VB corroboram
a necessidade de melhorias. Estes parametros apresen-
tam claramente um desvio de exatiddao, comprovado pelos
seus vieses fora das EDA. Emrelacao a PLT, o DA foi ade-
quado perante EDA CLIA, mas nédo se tem EDA VB para
nivel minimo de qualidade e o DA perante EDA VB deseja-
vel foi inaceitavel para determinacgdes realizadas no nivel
baixo. O estudo da inexatidao elucidou um viés um pouco
aumentado, mas deve-se considerar a avaliagéo do ET do
parametro: os 6timos resultados comprovam que néao ha
impacto na seguranga dos pacientes com plaquetopenia,
que dependem criticamente da determinacgéo no nivel bai-
xo. Alguns analitos podem ter diferentes EDA definidas
dependendo de suas aplicagdes clinicas.”” O mesmo raci-
ocinio pode ser aplicado a RBC.

Fuadi®®® avaliou o equipamento Cell-Dyn Ruby
(Abbott®) pela MS aplicando somente EDA CLIA, portan-
to avaliando exclusivamente WBC (7,3), RBC (3,6), HB
(4,3), HT (2,5) e PLT (6,3), com suas MS médias entre
parénteses. Os achados também sao de pior DA para HT.
Ramirez et al.?® avaliaram o equipamento LH 750
(Beckman Coulter®) durante 18 meses, somente analisan-
do parametros com EDA CLIA, e também obtiveram HT
como o parametro de pior DA, com MS média de 4,21,
mas ressaltaram que chegou a 1,85 no pior més. HB teve
variacdo da MS média de 3,43 a 14 durante os meses do
estudo, endossando a importancia do céalculo da MS como
pratica mensal para o acompanhamento de longo prazo do
DA. QOutro estudo, realizado por Shaikh e Moiz,?" avaliou o
DA mensal do equipamento XE-5000 (Sysmex®) perante
EDA VB nivel desejavel e encontraram valores de MS
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superiores a 3 para todos os analitos, exceto VCM e PLT.
Eles ndo excluem o possivel efeito do armazenamento do
controle comercial hematolégico nos resultados, salientan-
do a necessidade de melhorias na hora de auditar todas
as etapas do CQ, desde o transporte até o manuseio e
armazenamento adequados das amostras de controle.
Harrison e Jones®@ utilizaram a MS baseada em EDA CLIA
para monitorar o DA em uma rede integrada de assistén-
cia médica, incluindo a avaliagéo de varios equipamentos
Sysmex® (XS-1000, XE-5000, XT-4000 e modelos XN),
em diferentes laboratérios, através de um sistema de
interfaceamento de dados. Todos os parametros resulta-
ram consistentemente em MS >4, com excec¢éo do HT. Logo,
os resultados encontrados neste estudo ndo sdo muito di-
ferentes de dados internacionais.

E relevante destacar que um nivel de MS persistente
abaixo de 3 exige investigacdes e acdes imediatas para
solucionar os desvios de qualidade. Este trabalho tem como
limitagdo o curto prazo de tempo da andlise de dados, po-
rém é a partir de seus resultados que o aperfeicoamento
da qualidade pode ser conduzido. Uma discussao abran-
gente das agdes corretivas necessarias a serem tomadas
esta além do escopo deste estudo.

CONCLUSOES

Com base nos resultados avaliados neste estudo, é
evidente a importancia do monitoramento mensal do DA,
garantindo a uniformidade de resultados. E essencial a re-
flexdo sobre o impacto de erros analiticos na seguranga do
paciente, considerando toda a complexidade da anadlise
laboratorial.

A determinagéo da MS é uma pratica notavel para que
o DA seja verificado e otimizado continuamente, acompa-
nhando os avangos tecnologicos da medicina laboratorial.
A avaliacdo dos parametros hematolégicos perante esta
abordagem permitiu, neste estudo, identificar falhas nao
detectadas pelo CQ convencional. Alinhar a abordagem
Seis Sigma com a avaliacdo de CV, viés e ET permite que
o laboratério disponha de dados importantes para atender
adequadamente as EDA, com o objetivo de conquistar a
exceléncia no diagnostico in vitro e qualificar constantemen-
te a prestacéo de servigo ao paciente.

Abstract.

Objective: To evaluate the performance of the Mindray® BC-5380
equipment using the sigma metric. Methods: The parameters included
in this study are leukocytes, erythrocytes, hemoglobin, hematocrit,
average corpuscular volume, mean corpuscular hemoglobin, mean
corpuscular hemoglobin concentration, red cell distribution width and
platelets. The calculations were performed based on data from the
laboratory's quality control routine, determining inaccuracy, imprecision,
total analytical error and the sigma metric of the parameters. Results:
Acceptable values of Sigma (> 3) calculated based on CLIA
specifications were found for all parameters, except hematocrit.
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Calculating the metric based on specifications of biological variation,
hematocrit, mean corpuscular volume and mean corpuscular
hemoglobin present unacceptable performance in at least one level of
control, and the mean corpuscular hemoglobin concentration shows
unacceptable results at all levels. The total leukocyte count was the
only parameter with excellent performance at all levels of control, with
the quality specifications applied. Conclusion: The use of the sigma
metric in the evaluation of analytical performance allows to identify
flaws not detected by conventional quality control, being an important
resource for continuous quality improvement.

Palavras-chave
Quality control; hematology; analytical quality control
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