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Avaliacéo da repetibilidade de um aparelho analisador bioquimico na
medicao da glicose pelo método enzimico-colorimétrico

Repeatability evaluation of a biochemical analyzer instrument in the
measurement of glucose by the enzymatic colorimetric method
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Resumo: Um dos exames mais solicitados na rotina do laboratério clinico é o de
dosagem da glicose, devido a sua importancia no diagndstico e na monitoracdo
terapéutica de varias doencas. Para ter uma confiabilidade maior nos resultados é
importante avaliar a repetibilidade de medi¢do para valores dentro da escala do
aparelho. Este trabalho apresenta uma avaliacdo de repetibilidade da dosagem de
glicose em um analisador automatizado de biogquimica.

Palavras-chave: erro de medicdo, repetibilidade, medicdo de glicose, metrologia
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Abstract: Commonly executed in clinical laboratory exams, glucose ratio exams have
a significant role on the diagnosis of diseases as well as monitoring. In order to obtain
greater confiability in the exam results its important to evaluate measurement
repeatability of values within the instrument determined range. This work presents a
repeatability evaluation in glucose exams operating biochemical instruments.
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1. INTRODUCAO

Os avancos das pesquisas biomédicas tém
atingido de maneira impactante os laboratdrios
clinicos, aumentando as opc¢des de exames e as
técnicas a serem realizadas. Com isso, 0S
médicos utilizam-se cada vez mais de exames
laboratoriais para auxiliar no diagndstico, no
controle e no tratamento de doencas [1].

O controle de qualidade é fundamental para os
laboratérios clinicos, pois a confiabilidade
metrolégica dos resultados estd diretamente
ligada ao controle de qualidade. O documento do
INMETRO, DOQ-CGCRE-016 [2], aborda o
controle de qualidade de medicdo abrangendo a
validacdo do método, calibracdo, estimativa de
incerteza de medicdo, pessoal qualificado e os
ensaios de proficiéncia (Garantia de Qualidade
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Externa). Este trabalho avalia a repetibilidade de
medidas de um aparelho de anélise bioquimica.

2. METODOS

Antes das medidas, foi realizado o controle de
qualidade interno do laboratério com uma
amostra de referéncia do Programa Nacional de
Controle de Qualidade (PNCQ). O PNCQ ¢
certificado pela ABNT em conformidade com a
NBR ISO 9001:2008. O soro para controle dos
exames de bioguimica é de origem humana
liofilizado, sendo diluido com 10 ml de agua
ionizada e armazenada em eppendorf congelada a
-20°C. Essa amostra é passada no aparelho duas
vezes ao dia, para garantir a estabilidade e
confianca nas medidas do aparelho. Cada analito
que é testado possui intervalos de valores de
referéncia. Este estudo utilizou a amostra do lote
BQINO041011, com intervalo de referéncia da
glicose de 179 a 205 mg/dl.

2.1 Critérios de inclusao e exclusao de amostra

As amostras utilizadas no trabalho foram de
amostras residuais do laboratério clinico. Foi
aceita uma amostra que apresentou um valor
normal de glicose na primeira medi¢do e outra
que apresentou um valor alterado, fora da faixa
de normalidade, na primeira medicao.

2.2 Sistema de medicéo

O analisador bioquimico TARGA 3000® possui
uma fonte de luz com lampada dicroica halégena
de 35 watts. Possui detectores com fotodiodos de
silicio, fazendo leituras em 340, 380, 405, 436,
480, 510, 548, 578, 630 e 700 nanometros.

2.3 Fontes de erros na dosagem de glicose

As principais fontes de erros relacionados ao
processo de medicao da glicose sdo: paciente sem
jejum ou jejum incorreto, coleta no tubo errado
(erro grosseiro), coleta dificil hemolisando a
amostra, centrifugar sem retrair o coagulo (tubo
gel), demora em realizar a analise, aparelho né&o
calibrado, reagente degradado ou fora da

temperatura ideal (2°-8°C). Todas estas fontes de
erros devem ser monitoradas para tornar o0s
resultados mais proximos dos valores reais.

3. ERRO DE MEDICAO

O erro de medic¢do (3.1) ocorre quando o valor
indicado pelo sistema de medicdo ndo corres-
ponde ao valor verdadeiro do mensurado [3].

E=1-W (3.1)

Onde: E é o erro de medicdo, | é aindicacdo
do sistema de medicdo, e VV € o valor
verdadeiro do mensurado.

A equacdo (3.1) é utilizada quando o valor
verdadeiro do mensurado é conhecido. Quando
ndo se conhece o valor exato do mensurado
utiliza-se o valor verdadeiro convencional que é
uma estimativa do valor verdadeiro do
mensurado. Com isso utiliza-se a equagéo (3.2):

E=1-WC 3.2)

Onde: E € o erro de medicdo, | é a indicacdo
do sistema de medicdo, e VVC ¢é o valor
verdadeiro convencional do mensurado.

Os erros de medicgdo sdo classificados em erro
sistematico e erro aleatério. O erro sistematico
corresponde ao valor médio do erro de medicéo e
0 erro aleatério corresponde a parcela impre-
visivel do erro de medicdo, responsavel pelas
variacBes encontradas em medic¢des repetidas [3].

Neste trabalho, como o valor verdadeiro do
mensurado ndo é bem definido, estd numa faixa
de valores, calcula-se entdo o erro sistematico
pela estimativa da tendéncia (3.3):

Td =1-VVC

Onde: Td é uma estimativa da tendéncia, |
¢ a média de um namero finito de indicacGes, e
VVC ¢é o valor verdadeiro convencional do
mensurado.

(3.3)
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4. EXPERIMENTO

Neste trabalho foram realizadas vinte
medigdes repetidas de uma amostra com alto
valor de glicose e vinte medicGes repetidas de
uma amostra com baixo nivel de glicose. Antes
das analises foi realizado o controle do aparelho
com a amostra de soro do PNCQ.

Como o valor normal de glicose é de 60-100
mg/dL, foi utilizado VVC de 100 mg/dL para as
indicagdes com alto nivel de glicose e VVC de 60
mg/dL para as indicacfes com nivel normal de
glicose. As Td encontradas seguem na tabela (1).

Tabela 1. Tendéncia.

glicose (mg/dL) Td
63,4-69,8 5,82
136-146 41,25

Para corrigir o erro sistematico calcula-se a
correcdo (4.1) que é a constante aditiva a
indicacdo, compensando o erro sistematico.

C=Td=WC-1 (4.1)
Quando elimina-se a parcela de erro
sistematico  adicionando a corregdo  nas

indicacBes, obtém-se a indicagdo corrigida, que é
a indicacdo de um sistema de medi¢do apds a
compensacdo dos erros sistematicos. As tabelas 2
e 3 apresentam a correcdo (C), a indicacédo
corrigida (IC) e o erro aleatério (Ea).

Tabela 2. Leituras da amostra de glicose na faixa

de 63,4 a 69,8 mg/dL.

Amostra | C IC Ea
1 65,4 | -5,82 59,58 |-0,42
2 64,6 | -582 58,78 |-1,22
3 63,8 | -5,82 57,98 |-2,02
4 65,0 | -5,82 59,18 |-0,82
5 64,7 | -5,82 58,88 |-1,12
6 66,6 | -5,82 60,78 | 0,78
7 65,6 | -5,82 59,78 |-0,22
8 63,4 | -582 57,58 |-2,42
9 63,9 | -582 58,08 |-1,92
10 65,1 | -5,82 59,28 |-0,72

11 68,5 | -5,82 | 62,68 | 2,68
12 66,9 | -5,82 | 61,08 | 1,08
13 67,6 | -5,82 | 61,78 | 1,78
14 65,0 | -5,82 | 59,18 |-0,82
15 69,8 | -5,82 | 63,98 | 3,98
16 68,0 | -5,82 | 62,18 | 2,18
17 67,5 | -582 | 61,68 | 1,68
18 651 | -5,82 | 59,28 |-0,72
19 64,3 | -5,82 | 58,48 |-1,52
20 65,7 | -5,82 | 59,88 |-0,12
Tabela 3. Leituras da amostra de glicose na faixa
de 136 a 146 mg/dL.

amostra I C IC Ea
1 140 | -41,25 | 98,75 | -1,25
2 139 | -41,25 | 97,75 | -2,25
3 137 -41,25 | 95,75 | -4,25
4 136 | -41,25 | 94,75 | -525
5 139 | -41,25 | 97,75 | -2,25
6 140 | -41,25 | 98,75 |-1,25
7 139 | -41,25 | 97,75 | -2,25
8 140 | -41,25 | 98,75 | -1,25
9 144 | -41,25 | 102,75 | 2,75
10 145 | -41,25 | 103,75 | 3,75
11 146 | -41,25 | 104,75 | 4,75
12 144 | -41,25 | 102,75 | 2,75
13 140 | -41,25 | 98,75 | -1,25
14 139 | -41,25 | 97,75 | -2,25
15 143 -41,25 | 101,75 | 1,75
16 140 | -41,25 | 98,75 | -1,25
17 146 -41,25 | 104,75 | 4,75
18 139 | -4125 | 97,75 |-2,25
19 145 | -41,25 | 103,75 | 3,75
20 144 | -41,25 | 102,75 | 2,75

5. REPETIBILIDADE

O erro aleatério, como pode ser observado nas
tabelas 2 e 3, é imprevisivel, entdo utiliza-se a
repetibilidade para determinar a faixa em que o
erro aleatorio é esperado. A repetibilidade ¢é a
variacdo das medidas obtidas por um unico
operador, utilizando o mesmo aparelho de
medicdo e método, ao medir repetidas vezes uma
mesma grandeza de uma Unica pega, é a faixa de
valores dentro do qual o erro aleatério de um
sistema de medicdo é esperado. Neste caso foram
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realizadas vinte determinagdes de uma mesma
amostra passadas no aparelho pelo mesmo
operador, nas mesmas condic¢des e no mesmo dia.
Uma amostra com valor de glicose normal e
outra amostra com valor de glicose elevado.
Determinou-se a média dos valores, o desvio-

padrdo, e a repetibilidade da média de “n
indicacBes de medicdes repetidas (tabela 4).

Tabela 4. Célculos de repetibilidade.

Repetibilidade Amostra Amostra
normal alterada
Glicose [mg/dL] 63,4-69,8 136-146
Média 65,82 141.25
Desvio padréo 1,73 3,06
Repetibilidade 3,70 6,55
Repetibilidade da 0,83 1,46
média

A repetibilidade é calculada por (5.1) e a
repetibilidade da média por (5.2).

Re=tu (5.1)
t.u
Rel =—— (5.2)
/20
Onde: Re € a repetibilidade, t ¢é o

coeficiente de student = 2,14 para n=20, u é a
incerteza-padrdo (desvio padrdo da amostra) e
Re, é a repetibilidade da média de “n” indicacdes
de medig0es repetidas.

6. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O erro aleatério é imprevisivel, mais se
fizéssemos a 21* medicdo o erro aleatério da
tabela 2, provavelmente, estaria entre 0,12
mg/dL-3,98 mg/dL, e o erro aleatério da tabela 3
provavelmente estaria na faixa de 1,25-5,25
mg/dL, isso se confirma com a repetibilidade,
que delimita a amplitude da acdo do erro
aleatério onde mostra que o erro aleatério da
dosagem da glicose pelo sistema de medi¢do em
estudo estd na faixa de +3,68 mg/dL e 6,52
mg/dL (tabela 5).

A média das medicBes repetidas do
mensurado (tabela 4) reduziu consideravelmente
0s erros aleatérios, em comparagdo com a
repetibilidade (tabela 4), essa diferenca é devido
a um numero grande de medigdes, se
aumentarem os numeros das medicdes 0 erro
aleatério seria menor ainda. Foi importante
encontrar esses valores para estimar a faixa de
incerteza associada ao resultado de medicdo do
aparelho.

7. CONCLUSOES E COMENTARIOS

Com o erro de medicdo obteve-se a correcdo das
indicagbes e determinou-se a faixa de erro
aleatorio, assim melhoramos as indicagOes
aumentando a confiabilidade dos resultados,
garantindo o melhor tratamento para 0s pacientes.

O erro sistemético foi maior para a amostra
com um nivel de glicose alto, isso pode ser
justificada pela instabilidade do reagente, a
conservacdo da amostra, ou até mesmo por essa
amostra ter um valor de glicose alterada.

O aparelho apresenta uma boa repetibilidade,
pois o erro aleatorio foi baixo. Esse erro sempre
vai existir, espera-se com novas medicGes
encontrar fontes de incertezas que justifiguem
esses erros aleatérios e assim, quem sabe,
minimizar a ocorréncia deles, aumentando a
confiabilidade do sistema de medic&o.
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