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Exames laboratoriais bioquimicos: Validacio de intervalos de referéncia

Vilerson Moises Viana, Virginia Freitas Rodrigues, Patricia Oliver Fiuza

RESUMO

A qualidade dos laudos laboratoriais deve ser sempre garantida uma vez que embasam um percentual
significativo de decisdes clinicas. Inconsisténcias nos Intervalos de Referéncia (IR’s), constantes nos
laudos podem levar a diagndsticos imprecisos e condutas clinicas inadequadas. A Sociedade Brasi-
leira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) recomenda que os IR’s sejam determi-
nados e validados, levando em consideragdo a populagdo atendida pelo estabelecimento, entretanto,
essa validagdo pode representar um processo complexo e demorado para o laboratorio de anélises
clinicas. O Instituto de Padrdes Clinicos e Laboratoriais (CLSI), apresenta uma alternativa simples
para validacdo de valores especificados na bula do conjunto de diagnéstico, recomendando o uso de
20 amostras de individuos de referéncia, podendo apenas 10% apresentar resultados fora do intervalo
referido na bula reagente. Considerando as diretrizes da CLSI (C28-A3c, 2010) o presente estudo
objetivou verificar os resultados de exames bioquimicos da populacdo atendida pelo laboratorio par-
ticipante para validar os intervalos de referéncia descritos nas bulas dos kits de reagentes utilizados.
Foi realizado um estudo observacional, descritivo e transversal, a partir de dados coletados do sis-
tema de informacdo de um laboratorio particular de andlises clinicas, do municipio de Campos dos
Goytacazes, RJ. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica da Faculdade de Medicina de Cam-
pos com o parecer de n° 6.507.640. Foram selecionados quarenta (20 de cada género) resultados de
pacientes ambulatorial, com idades entre 18 e 59 anos e aparente estado de higidez, cujas dosagens
foram realizadas entre os dias 01 de janeiro e 31 de dezembro de 2019, no analisador bioquimico
Labmax 560, da Labtest Diagnostica S.A, Brasil. Dos 26 analitos do estudo, 15,38% (cloro, fosforo,
lactato desidrogenase e proteina C reativa) ndo foram validados devido ao baixo niimero de registro
no periodo pré estabelecido. Dos analitos avaliados (acido Urico, albumina, alanina aminotransferase
(ALT), amilase, aspartato aminotransferase (AST), bilirrubina total, bilirrubina direta, calcio, coles-
terol HDL, colesterol total, creatinina, ferro, fosfatase alcalina, gama-GT, glicose, lipase, magnésio,
potassio, proteinas totais, sodio, triglicerideos e ureia), 95,4% atendem ao preconizado pela CLSI
podendo, portanto, serem validados. O HDL, cujo IR ¢ superior a 40 mg/dL, foi o Unico analito que
apresentou 22,5% dos resultados fora do IR ultrapassando o limite preconizado pelo CSLI para va-
lidacdo. Entretanto, nesse caso especifico, ndo se trata da necessidade de ajuste no intervalo face a
populacdo atendida e, sim, de um reflexo do estilo de vida adotado pela populacdo. O estudo observou
a falta de informacgdes sobre IRs, nas bulas, para individuos transgéneros e gestantes o que pode gerar,
clinicamente, inconsisténcias no diagnostico. A validacdo dos Intervalos de Referéncia (IRs) das bu-
las, proposta pelo CLSI, € viavel para a maioria dos laboratdrios. Os IRs dos reagentes utilizados pelo
laboratério representam a populacdo atendida. Resultados fora do IR para o analito HDL indicam a
necessidade urgente de politicas publicas para reverter a situagdo atual, que afeta a qualidade de vida
e sobrecarrega o sistema de satide. E necessario realizar novos estudos para apoiar esta pesquisa e
contribuir para a melhoria continua na area de analises clinicas.
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