
INTRODUÇÃO

A proteína 4 do epidídimo humano (HE4, Human Epididymis Protein 4) é considerada um marcador tumoral de elevada relevância clínica na

monitorização da progressão e recidiva do cancro epitelial do ovário. Em comparação com o CA125, tradicionalmente utilizado neste contexto, o

HE4 apresenta maior especificidade para malignidade, sendo menos influenciado por condições benignas. A utilização combinada destes

biomarcadores permite ainda uma melhoria significativa da sensibilidade e precisão do índice ROMA (Risk of Ovarian Malignancy Algorithm),

comumente utilizado na estratificação do risco de malignidade em mulheres com massas anexiais.

Avaliar a viabilidade analítica da implementação interna do doseamento de HE4 no Serviço de Patologia Clínica (SPC), através da comparação do

desempenho analítico entre dois sistemas automatizados.

Foi realizado um estudo comparativo entre dois sistemas automatizados para o doseamento do marcador HE4: o Cobas® e801 (Roche Diagnostics),

que utiliza a tecnologia de eletroquimioluminescência (ECLIA), e o analisador Alinity i® (Abbott Laboratories), baseado em imunoensaio de

micropartículas por quimioluminescência (CMIA), este último proposto para implementação no SPC. Foram analisadas 26 amostras de soro humano,

provenientes da rotina laboratorial, e os resultados foram expressos em pmol/L. A análise estatística foi efetuada utilizando os softwares Microsoft

Excel e SPSS Statistics.

CobasHe4 AlinityHe4

Metodologia ECLIA CMIA

Intervalo analítico de medição 15 – 1500 pmol/L 20 – 1500 pmol/L

Valores de referência
Pré-menopausa: ≤ 70 pmol/L

Pós-menopausa: ≤ 140 pmol/L

Volume de amostra 6 µL
75–150 µL (1º teste); 

25–50 µL (teste adicional)

Tipo de amostra
Soro/Plasma 

(Li-heparina, K2/K3-EDTA)
Soro

Linearidade 15 – 1500 pmol/L 20 – 1500 pmol/L
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CONCLUSÃO

A análise estatística confirmou que o sistema Alinity i é uma alternativa fiável e adequada para a implementação interna do doseamento de HE4 na

rotina laboratorial. A sua introdução permite maior autonomia laboratorial, otimização dos tempos de resposta e suporte eficiente à monitorização

do cancro epitelial do ovário.

Tabela 1. Diferenças técnicas entre o método laboratorial de referência do SPC, Alinity i (Abbott®) e o

Cobas e801 (Roche Diagnostics) para a determinação da HE4.

Tabela 2. Estatística descritiva da HE4 medidos pelos analisadores Alinity e Cobas. A análise estatística

foi efetuada em Microsoft Excel e SPSS Statistics. O teste de Shapiro–Wilk foi aplicado (n=26) para

avaliar a normalidade da distribuição.
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Estudo Comparativo da HE4 (pmol/L)

y = 0,7553x + 17,254

R² = 0,9636

LS

LI

Gráfico 1. Correlação linear entre os resultados de HE4 obtidos pelo Cobas

e801 e pelo Alinity Ci (R² = 0,9636).

Gráfico 2. Análise de concordância da HE4 (Bland-Altman). Limite superior

(LS): 66,62; Limite inferior (LI): -59,48.

Variável Média ± DP Mediana (AIQ) Assimetria Curtose Shapiro–Wilk

AlinityHE4 81,54 ± 86,77 57,45 (30,40) 3,63 14,74 0,543

CobasHE4 85,11 ± 112,76 54,20 (36,58) 4,22 19,40 0,459

Correlação ρ de Spearman

HE4 (Alinity) × HE4 (Cobas) 0,897
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