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RESUMO 

 

Os laboratórios clínicos desempenham, por meio dos exames realizados, um papel 

fundamental na prevenção, diagnóstico, monitoramento e tratamento de doenças. 

Para isso, esses estabelecimentos devem seguir padrões rigorosos de qualidade e 

sempre buscar por avanços metodológicos. O controle interno da qualidade (CIQ) é 

uma das ferramentas utilizadas para monitorar o desempenho de um teste, permitindo 

que os profissionais identifiquem e corrijam problemas antes que eles afetem os 

resultados dos pacientes. Este trabalho objetivou avaliar a eficácia e confiança dos 

dados do CIQ no setor de hematologia de um laboratório clínico. Para isso, foram 

selecionados os dados do CIQ de um laboratório de Campina Grande/PB, no período 

de um mês. Foram realizadas análises estatísticas dos dados da contagem 

microscópica diferencial da série branca, por meio da tabela de Rümke e estatísticas 

de Chauvenet. A análise do CIQ dos parâmetros automatizados, contagem de 

hemácias, leucócitos totais e plaquetas, dosagem de hemoglobina e determinação de 

hematócrito foi realizada, através do Gráfico de Levey-Jennings em conjunto com as 

regras múltiplas de Westgard. Os resultados da avaliação microscópica mostraram 

que, ao comparar a Tabela de Rümke e a Estatística de Chauvenet, a primeira 

apresentou todos os dados dentro dos valores aceitáveis, garantindo assim uma 

confiabilidade dos resultados liberados pelos analisadores. Em contrapartida, a 

estatística de Chauvenet indicou que 12,96% dos valores da contagem diferencial de 

leucócitos ficaram minimamente fora do limite aceitável, mostrando que esse método 

é mais sensível para a detecção rápida de erros em comparação ao outro. Em relação 

aos parâmetros automatizados, eles revelaram a maioria dos valores aceitáveis, 

ocorrendo a quebra de regras de Westgard em alguns dias avaliados, indicando a 

ocorrência de erros aleatórios e sistemáticos. Esses resultados demonstraram a 

importância do CIQ nos serviços de saúde, destacando que uma avaliação eficaz 

pode contribuir significativamente para a liberação de resultados precisos, através da 

detecção precoce de desvios e erros, permitindo a correção imediata e minimizando 

impactos negativos nos resultados dos pacientes.  

 

Palavras-chave: gestão da qualidade total; controle de qualidade; hematologia; 

laboratório clínico; precisão de dados.  



ABSTRACT 

 

Clinical laboratories play a fundamental role in the prevention, diagnosis, 

monitoring and treatment of diseases through the tests they carry out. To this end, 

these establishments must adhere to strict quality standards and always seek 

methodological advances. Internal quality control (IQC) is one of the tools used to 

monitor a test's performance, allowing professionals to identify and correct problems 

before they affect patient results. The aim of this study was to evaluate the 

effectiveness and reliability of IQC data in the hematology department of a clinical 

laboratory. For this purpose, IQC data from a laboratory in Campina Grande/PB was 

selected over a period of one month. Statistical analysis was carried out on the data 

from the differential microscopic count of the white series, using the Rümke table and 

Chauvenet statistics. The IQC analysis of the automated parameters, red blood cell 

count, total leukocytes and platelets, hemoglobin dosage and hematocrit determination 

was carried out using the Levey-Jennings Graph in conjunction with Westgard's 

multiple rules. The results of the microscopic evaluation showed that, when comparing 

the Rümke Table and the Chauvenet Statistic, the former showed all the data within 

acceptable values, thus guaranteeing the reliability of the results released by the 

analyzers. By contrast, the Chauvenet statistic indicated that 12.96% of the differential 

leukocyte count values were minimally out of the acceptable range, showing that this 

method is more sensitive to detecting errors quickly than the other. As for the 

automated parameters, they revealed the majority of acceptable values, with Westgard 

rules being infringed on some of the days evaluated, indicating the occurrence of 

random and systematic errors. These results demonstrated the importance of IQC in 

health services, highlighting that effective evaluation can significantly contribute to the 

release of accurate results, through the early detection of deviations and errors, 

allowing immediate correction and minimizing negative impacts on patient outcomes. 

 

Keywords: total quality management; quality control; hematology; clinical laboratory; 

data accuracy. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

Laboratórios clínicos desempenham um papel fundamental na prevenção, 

diagnóstico, monitoramento e tratamento de doenças em todo o mundo, sendo 

responsáveis por uma ampla gama de testes laboratoriais que auxiliam os médicos a 

tomar decisões sobre a saúde de seus pacientes. Ao longo dos anos, avanços 

significativos em tecnologias e metodologias vem transformando a maneira como 

esses laboratórios operam, permitindo uma análise mais rápida e eficaz das amostras, 

além do desenvolvimento de testes mais sofisticados e personalizados (Teixeira; 

Fernandes, 2023). 

Conforme ressaltam Barbosa e Mansour (2018), a missão do laboratório de 

análises clínicas é oferecer serviços de alta qualidade, fornecendo resultados 

precisos, confiáveis e compatíveis com a metodologia empregada, além de contribuir 

para a pesquisa médica e o desenvolvimento de novos métodos de diagnóstico e 

tratamento. Para oferecer serviços de alta qualidade e confiabilidade, é essencial que 

os laboratórios sigam padrões rigorosos de qualidade, adotem procedimentos 

padronizados e sempre busquem por avanços metodológicos. 

Os controles internos são uma ferramenta do sistema de gestão da qualidade 

(SGQ), usados para monitorar o desempenho de um teste, pois permitem que os 

profissionais de laboratório identifiquem e corrijam problemas antes que eles afetem 

os resultados dos pacientes (Yildiz et al., 2019).  

De acordo com Oliveira e Silva (2022), cerca de 65 a 75% das decisões 

médicas são baseadas nos resultados de análises laboratoriais. Santos e Trevisan 

(2021) revelam que mais da metade das decisões clínicas sobre a admissão e alta de 

pacientes são baseadas em resultados de testes de laboratório. Além disso, segundo 

Shcolnik et al. (2019), é frequente a ocorrência de erros nos resultados de exames 

laboratoriais e cerca de 20% dessas falhas resultam em danos aos pacientes. 

Diante da relevância da garantia da qualidade laboratorial, e mais precisamente 

do controle interno no setor de hematologia, o questionamento central deste estudo 

surge da seguinte problemática: Os métodos de análise do CIQ atuais são realmente 

eficazes e garantem a liberação de resultados de exames precisos? 

Especificamente no setor de hematologia, a adequada monitorização da 

qualidade dos testes hematológicos é fundamental para garantir resultados 
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adequados, levando a decisões clínicas corretas, fato que justifica a necessidade da 

implantação e avaliação eficaz do CIQ, visando melhorias nas análises laboratoriais. 

Este tema é de suma importância para a área laboratorial devido à sua 

relevância na garantia da qualidade dos serviços prestados pelos laboratórios clínicos. 

A avaliação do CIQ permite o acompanhamento eficaz desses controles contribuindo 

significativamente para a qualidade da assistência ao paciente. Conforme exposto por 

Dias (2023), a implementação de um sistema abrangente de controle interno pode 

ajudar na detecção precoce de erros nos processos laboratoriais, melhorando assim 

a segurança do paciente.   

No âmbito social, a implantação e correta avaliação do CIQ no setor de 

hematologia possui significativa relevância, uma vez que, reflete diretamente na 

qualidade dos serviços de saúde prestados à população. Conforme ressaltado por 

Oliveira e Melo (2020), o aumento da segurança e satisfação dos pacientes e clientes 

é o maior benefício alcançado pela gestão da qualidade. Tal abordagem impacta 

positivamente na liberação de exames mais precisos e confiáveis, contribuindo para 

diagnósticos mais assertivos e, consequentemente, para tratamentos mais 

adequados.  
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 OBJETIVO GERAL 

 

Avaliar a eficácia e confiança dos dados de controle interno da qualidade no 

setor de hematologia de um laboratório clínico. 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

a. Analisar os dados de controle interno cedidos pelo laboratório (contagem 

microscópica diferencial de leucócitos, contagem automatizada de hemácias, 

leucócitos totais e plaquetas, dosagem de hemoglobina e determinação de 

hematócrito); 

b. Avaliar a precisão dos resultados de controles internos através de diferentes 

metodologias de análise;  

c. Comparar a eficácia dos diferentes métodos de avaliação dos controles 

internos da qualidade. 
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3 REVISÃO DE LITERATURA 

 

3.1 O LABORATÓRIO DE ANÁLISES CLÍNICAS 

 

Conforme exposto por Andrade (2007), o laboratório de análises clínicas é uma 

instituição, de caráter público ou privado, cuja missão é pesquisar, qualificar e 

quantificar elementos celulares ou químicos em amostras biológicas, contribuindo 

para diagnóstico e tratamento clínico.  

Para Dias, Barquete e Bello (2017) o papel fundamental de um laboratório 

clínico é a análise de amostras por meio de testes químicos, físicos, morfológicos e 

biológicos, com intuito de contribuir para o diagnóstico, determinação do estágio de 

uma patologia, prognóstico, guiar a conduta terapêutica e realizar o acompanhamento 

de um tratamento. Guimarães et al. (2011) ressaltam a importância dessas instituições 

em situações em que apenas os dados clínicos não são suficientes para fechar um 

diagnóstico ou avaliar o grau de comprometimento da patologia.  

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), que é a agência reguladora 

vinculada ao Ministério da Saúde (MS), regula por meio da Resolução da Diretoria 

Colegiada (RDC) nº786, de 10 de maio de 2023 o funcionamento dos laboratórios 

clínicos e demais serviços relacionados às análises clínicas, definindo vários 

requisitos para o funcionamento dos laboratórios clínicos, visando assegurar a 

confiabilidade dos serviços laboratoriais prestados e garantindo a qualidade total dos 

processos (Brasil, 2023). 

Conforme definido na RDC 786/2023, os exames de análises clínicas 

englobam, mas não se limitam, aos exames biológicos, microbiológicos, imunológicos, 

químicos, bioquímicos, imunohematológicos, hematológicos, citológicos, 

anatomopatológicos, genéticos, de biologia molecular, biologia celular, micologia, 

parasitologia, toxicologia, urinálise ou outros exames em material biológico de origem 

humana (Brasil, 2023).  

A estrutura dos laboratórios de análises clínicas é composta por diversos 

setores, onde os principais são: bioquímica, hematologia, parasitologia e urinálise, que 

estão presentes em praticamente todos os laboratórios, tendo outros setores 

importantes como a microbiologia, imunologia, hormônio e biologia molecular e 

genética (Pasquini, 2018). 



18 
 

 

3.2 FASES DO LABORATÓRIO CLÍNICO 

 

O laboratório clínico, tem suas atividades divididas classicamente em três 

diferentes fases para execução de um exame: a fase pré-analítica, analítica e pós-

analítica. Recentemente duas novas fases foram introduzidas para definir as etapas 

de execução de um exame que não estão propriamente ligadas ao laboratório, são 

elas: a fase pré-pré analítica e a fase pós-pós analítica (Barquette, 2014). Cada uma 

dessas etapas é essencial para a garantia da precisão e confiabilidade dos resultados 

laboratoriais. A Figura 1 esquematiza cada uma dessas etapas. 

 
Figura 1 - Fases da realização de exames no laboratório clínico 

 

  Fonte: Autoria própria (2024). 

 

De modo geral, o laboratório é responsável por todo ciclo do processo de 

realização de um exame, desde a solicitação pelo médico até a interpretação dos 

resultados por este, o que se encaixa no conceito de processo total do teste (Coskun 

et al., 2015; Goldschmidt, 2002). 
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 Fase Pré-Analítica 

 

Esta fase abrange as etapas que precedem a análise das amostras biológicas 

propriamente dita, iniciando com a requisição dos exames até a preparação das 

amostras do paciente para a realização do processo analítico (Corrêa, 2023). O 

Quadro 1, detalha cada etapa envolvida na fase pré-analítica. 

 

Quadro 1 - Etapas da fase pré-analítica 

Etapas da fase pré-analítica 

Solicitação do 

exame 

Requisição de exames pelo médico, que devem ser legíveis e 

conter as informações necessárias para a realização do exame. 

Preparo do 

paciente 

O paciente deve ser instruído sobre os cuidados necessários 

que deve ter antes e durante a coleta da amostra, e sobre como 

realizar a coleta, em casos que o próprio paciente é o 

responsável pela realização da mesma, como no caso da 

amostra de urina. 

Cadastro do 

paciente 

Deve incluir algumas informações essenciais, como nome do 

paciente, idade, gênero, número de identificação, entre outros 

especificados na legislação vigente. 

Coleta de 

amostras 

A coleta deve ser realizada de forma correta e em recipientes 

adequados, conforme descritos em manuais, procedimentos 

operacionais e diretrizes. 

Identificação das 

amostras Deve ter identificação adequada e única para cada paciente. 

Transporte das 

amostras 

O transporte de amostras deve ocorrer dentro de um prazo 

preestabelecidos, em recipientes e temperaturas adequadas 

para cada tipo de amostra, garantindo estabilidade, integridade 

e segurança. 

Recepção e 

triagem das 

amostras 

As amostras são recebidas, observadas se estão adequadas e 

bem identificadas, em seguida, é realizada a separação de 

componentes da amostra necessários para a realização do 

exame (Ex: separação do plasma e soro de uma amostra de 

sangue total) e aliquotagem da amostra para realização da fase 

analítica. 

Armazenamento 

das amostras 

A amostra deve ser armazenada em recipientes adequados, 

temperatura ideal para o tipo de amostra e por tempo ideal 

máximo preestabelecido. 

Fonte: Adaptado de Corrêa (2023). 
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Esta fase pode influenciar significativamente a qualidade dos resultados 

laboratoriais, por isso é essencial a implementação de práticas rigorosas para 

assegurar a qualidade e coerência dos resultados (Lippi et al., 2006).  

 

 Fase Analítica 

 

A fase analítica engloba a realização do exame propriamente dito, 

contemplando a realização dos procedimentos analíticos para se obter um resultado. 

Esta fase envolve o uso de equipamentos, reagentes e técnicas específicas para a 

realização dos testes, sendo essencial o controle das variáveis analíticas para a 

confiabilidade e precisão dos resultados (Plebani, 2006).  

Na atualidade, esta etapa é amplamente automatizada em boa parte dos 

laboratórios e para se ter um controle dessa etapa, vários parâmetros são avaliados, 

como a confiabilidade do processo, através da análise de exatidão, precisão, 

sensibilidade, linearidade e especificidade, a estabilidade dos reagentes analíticos, 

robustez do método utilizado, calibração dos equipamentos e qualidade da água 

utilizada (Santos e Junior, 2015). 

 

 Fase Pós-Analítica 

 

A Organização Internacional de Padronização (ISO 15.189 de 2022) define a 

fase pós-analítica como sendo os processos realizados após o exame, incluindo a 

revisão e validação de resultados, formatação, divulgação, armazenamento dos 

resultados e amostras dos exames e interpretação.  

É a etapa final da realização dos testes analíticos. A precisão e a eficiência 

nesta fase são cruciais para assegurar que os resultados laboratoriais sejam utilizados 

corretamente no diagnóstico e tratamento do paciente (Corrêa, 2023). 

 

 Novos conceitos: Pré-Pré e Pós-Pós Analítica 

 

Tradicionalmente as fases laboratoriais são separadas em apenas três (pré-

analítica, analítica e pós-analítica), no entanto, alguns autores começaram a introduzir 

duas novas fases (a pré-pré analítica e a pós-pós analítica), com o intuito de identificar 
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e separar as atividades realizadas pelos médicos, como a seleção de exames e a sua 

interpretação (Hawkins, 2012).  

Na visão de Laposata e Dighe (2007), esses novos conceitos são importantes 

para separar os erros que ocorrem na fase pré e pós analítica, porém em uma etapa 

do processo total do exame em que o laboratório em si não tem controle, que é a 

solicitação dos exames a serem realizados e a interpretação dos resultados, etapas 

realizadas pelo profissional médico, dentro do seu consultório. 

A fase pré-pré analítica é definida como sendo a etapa de solicitação do teste 

e identificação do paciente pela equipe médica (Plebani, 2006). A fase pós-pós 

analítica é a fase pós-analítica que engloba a interpretação dos resultados 

laboratoriais e a conduta terapêutica tomada (Stroobants; Goldschmidt; Plebani, 

2003).  

Cada uma dessas fases de realização das análises do laboratório clínico está 

ligada diretamente com a qualidade laboratorial, pois cada uma desempenha um 

papel crucial na garantia de resultados confiáveis, tornando imprescindível a 

implementação de práticas de qualidade em todas as etapas (Hawkins, 2012). 

 

3.3 QUALIDADE LABORATORIAL 

 

De acordo com a ISO 9000/2015, a definição de qualidade é: "grau em que um 

conjunto de características inerentes satisfaz os requisitos" (Associação Brasileira de 

Normas Técnicas, 2015). A qualidade nos laboratórios é alcançada através da 

realização de muitas tarefas, desde treinamentos de equipe, planejamento, escolha 

de materiais e reagentes químicos, padronização de técnicas, calibração de 

equipamentos, e tomadas de decisão que podem acarretar uma melhor ou pior 

qualidade de cada procedimento (Hauser, 2003). 

Nehme (2009) traz o conceito de gestão da qualidade total (GQT), como uma 

filosofia organizacional, através da utilização de metodologias, técnicas, sistemas, 

ferramentas e ações de gerência, com foco no processo de organização como um 

todo. A GQT tem como pontos principais o foco no cliente, tomada de decisões 

baseadas em fatos e dados, trabalho em equipe, solução de problemas e diminuição 

de erros, utilizando de ferramentas contidas no SGQ (Nehme, 2009). 

Os SGQ foram pensados, esquematizados, melhorados e implantados desde 

a década de 30 nos Estados Unidos e, espalhados por vários outros países do mundo 
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nos anos seguintes, como uma abordagem adotada para garantir que produtos e 

serviços atendam aos requisitos de qualidade e às expectativas dos clientes (Nehme, 

2009; Pasquini, 2018).  

Várias são as vantagens de um SGQ, dentre elas a possibilidade da 

organização, identificação de processos e possibilidade de atender todas as 

necessidades e expectativas esperadas por todas as partes envolvidas no processo, 

alcançando vantagens competitivas em relação aos concorrentes (Dias; Barquete; 

Bello, 2017). 

A implantação de um SGQ é regida por normas nacionais e internacionais, 

contendo requisitos e padronizações que o laboratório deve seguir na sua rotina, 

objetivando a excelência dos serviços realizados (Dresch et al., 2019). A Figura 2, 

mostra um resumo de exigências que uma empresa deve seguir para implantar um 

SGQ. 

 

Figura 2 - Requisitos básicos para implantação de um sistema de gestão da 
qualidade 

 

Fonte: Adaptado de Lopes (2003). 

 

Santos e Trevisan (2021) destacam a importância de implantar um SGQ para 

reconhecer e diminuir a quantidade de erros no laboratório, melhorando o 

desempenho do mesmo, consequentemente obtendo resultados mais confiáveis e 

seguros. 
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 Controle da Qualidade Laboratorial 

 

O Controle de Qualidade (CQ) em laboratórios clínicos é um componente 

essencial e designado a aumentar a probabilidade de liberação de resultados corretos, 

levando a uma decisão diagnóstica/terapêutica adequada (Nascimento; Cerqueira; 

Silva, 2023). Garante a excelência e otimização de todo o processo de realização do 

exame, reduzindo o tempo de produção do laudo e desperdícios de materiais para 

refazer determinado trabalho, padronizando procedimentos, qualidade do ambiente, 

dos insumos utilizados e consequentemente do produto final (Gonçalves, 2020). 

O CQ completo possui o controle externo da qualidade (CEQ) e CIQ, exigindo 

dedicação e participação de toda equipe laboratorial, para manter, analisar e revisar 

os registros do CQ, conforme destaca Gonçalves (2020). Hauser (2003), diz que, a 

implantação de novos procedimentos de CQ requerem também treinamento do 

pessoal do laboratório, visto que as técnicas e as estratégias necessitam ser bem 

entendidas e aceitas. 

 

3.3.1.1 Controle Externo 

 

O CEQ funciona como avaliador da exatidão dos resultados liberados, através 

da comparação interlaboratorial com os laboratórios participantes que utilizam os 

mesmos procedimentos para dosagem de um mesmo analito (Dresch et al., 2019). 

Conforme estabelecido pela RDC nº 302/2005 ratificada pela RDC 786/2023, o 

CEQ é fundamental e obrigatório nos laboratórios clínicos. Como há uma grande 

dificuldade em se obter um padrão internacional de análises clínicas, o CEQ é uma 

das ferramentas para se determinar e ajustar a precisão dos métodos quantitativos 

utilizados por um laboratório (Vieira, 2012). 

 

3.3.1.2 Controle Interno 

 

A RDC 786/2023, torna o uso de CIQ como um requisito obrigatório para o 

funcionamento dos laboratórios clínicos.  

É por meio do CIQ que se avalia o funcionamento dos procedimentos 

laboratoriais e a garantia de bons resultados, através da dosagem de amostras com 



24 
 

valores dos analitos já conhecidos, com o intuito de avaliar a precisão dos ensaios 

(Gonçalves, 2020). Além de garantir a precisão do resultado, serve como verificador 

da calibração do sistema analítico e indicador do momento que se deve iniciar uma 

ação corretiva (Berlitz, 2010). 

Para realizar o CIQ na rotina laboratorial é necessária uma amostra semelhante 

à amostra humana, sendo estável e com valores conhecidos, com a finalidade de 

controlar a qualidade na fase analítica, proporcionando a confiabilidade dos resultados 

como também validando metodologia, reagente utilizado e calibração dos 

equipamentos (Dresch et al., 2019).  

São realizadas análises diárias de amostras controles junto à rotina para avaliar 

a confiabilidade, reprodutibilidade e precisão dos resultados obtidos (Santos; 

Trevisan, 2021; Queiroz, 2022). 

Costa (2018) destaca que os laboratórios devem empregar preferencialmente 

controles comerciais, porém, na ausência destes, poderão ser utilizadas metodologias 

alternativas de CQ que possibilitem analisar os parâmetros de precisão e exatidão dos 

sistemas analíticos nas diversas seções técnicas do laboratório clínico. 

 Corrêa (2023) aponta que existem diversos tipos de materiais de controle, 

podendo ser diferenciados pela composição de sua matriz, conforme apresentado no 

Quadro 2. 

 

Quadro 2 - Tipos de matriz de amostras de controle interno e suas vantagens e 
desvantagens 

 

                     Fonte: Adaptado de Corrêa, 2023. 
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3.4 ERROS LABORATORIAIS 

 

A norma ISO 22367:2020 expõe que os erros laboratoriais são falhas que 

ocorrem durante o processo de realização de exames e que podem impactar 

significativamente nos resultados liberados, sendo possíveis de ocorrer em qualquer 

etapa do ciclo total (fases pré-pré analítica, pré-analítica, analítica, pós-analítica e pós-

pós-analítica).  

Os erros laboratoriais podem ter diversos impactos negativos, afetando tanto o 

próprio laboratório quanto o paciente, sendo alguns dos problemas: custos adicionais 

para o laboratório, devido a necessidade de repetir testes ou a realização de exames 

adicionais sem real necessidade; em caso de falsos-negativos, ocasiona no retardo 

do diagnóstico e tratamento do indivíduo; em caso de falsos-positivos leva a 

realização de tratamentos desnecessários, podendo comprometer a segurança do 

paciente e aparecimento de efeitos adversos (Oliveira; Silva, 2022). 

A identificação, prevenção e correção de erros laboratoriais são cruciais para a 

garantia da qualidade e da segurança no atendimento aos pacientes (Stankovic e 

DeLauro, 2010). 

 

 Tipos de Erros 

 

Segundo Mendes et al. (2007) em mensurações realizadas em um objeto 

qualquer podem ocorrer dois tipos de erro: o Erro Sistemático (ES) e o Erro Aleatório 

(EA). Coutinho (1998) apresenta o ES, ou viés (bias, do inglês) como qualquer 

processo, cabível de ocorrer em qualquer estágio, causando resultados que diferem 

sistematicamente da verdade, e o EA decorre, exclusivamente, do acaso. 

O EA no laboratório clínico representa variações imprevisíveis, causando 

valores maiores ou menores no resultado da análise, podendo ser decorrente de 

variações na amostra, instrumento utilizado, processo de medição ou análise. Esses 

erros são causados por fatores que não podem ser controlados ou que são 

desconhecidos, resultando em divergências nos resultados dos testes que não 

seguem um padrão consistente (a repetição pode produzir um resultado diferente, 

mesmo com todas as condições mantidas constantes). Pode-se dizer que seguem 

uma distribuição gaussiana (distribuição normal), onde a maioria dos valores está 
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próxima da média, e poucos valores são extremos, ou seja, o EA segue a 

aleatoriedade e o acaso e, portanto, as leis da probabilidade se aplicam ao EA 

(Boroujeni; Pincus, 2018). 

O ES, por outro lado, é previsível e consistente (ocorrendo na mesma direção 

sempre que a medição é realizada), causando um desvio sistemático no valor médio 

das medições. A repetição das medidas não elimina o viés. Esses erros são causados 

por falhas nos equipamentos, calibrações incorretas ou técnicas de medição 

inadequadas. Podem ser de difícil detecção se não houver uma comparação com um 

padrão conhecido. Esse tipo de erro requer a tomada de ação corretiva para eliminar 

a fonte do erro (Boroujeni; Pincus, 2018). 

O Quadro 3 resume e diferencia os dois tipos de erros. 

 
Quadro 3 - Comparação entre erro sistemático e aleatório 

 

  Fonte: autoria própria (2024). 

 

A exatidão refere-se a propriedade do método analítico fornecer resultados 

próximos de seu valor real, enquanto a precisão faz referência a propriedade do 

método analítico fornecer resultados próximos entre si, a partir de uma série de 

repetições de análises da mesma amostra (Lopes, 2003). A Figura 3 traz a 

representação de precisão, imprecisão, exatidão e inexatidão. 
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Figura 3  - Representação de precisão, imprecisão, exatidão e inexatidão 

 

    Fonte: Autoria própria (2024). 

 

 Erros Pré-Analíticos 

 

Segundo Lindesay Neto e Souza (2021), os erros pré-analíticos são 

responsáveis por cerca de 70% de todas as falhas provenientes dos diagnósticos 

laboratoriais, onde a maioria é ocasionada nas etapas de solicitação do exame, 

preparação do paciente, coleta de amostra, transporte e preparação para análise e 

armazenamento. 

Os erros pré-pré analíticos são os cometidos pela equipe médica ao solicitar 

exames errados ou deixar de solicitar os testes mais adequados. Um estudo feito por 

Laposata (2018) revela que erros nessa etapa do processo ocorrem milhares de vezes 

por dia nos EUA. Muitos diagnósticos são negligenciados devido a não solicitação de 

exames mais úteis que podem estabelecer com precisão o diagnóstico correto da 

maneira mais custo-efetiva de um determinado paciente, isso pode ser explicado pelo 

constante crescimento de testes mais modernos e específicos que estão sendo 

disponibilizados e os médicos não estão familiarizados (Laposata, 2022). 

O Quadro 4 traz um apanhado dos principais erros pré-analíticos cometidos e 

em que etapa do processo eles ocorrem. 
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Quadro 4 - Principais erros pré-analíticos 

 

Fonte: adaptado de Carraro e Plebani (2007) e Lippi et al (2011). 

 

Guimarães et al. (2011) relatam que essa, além de ser a fase onde se encontra 

a maior frequência de erros, também é a fase com maiores riscos à saúde dos 

profissionais e ainda é a fase em que ocorre as mais elevadas taxas de erro humano. 

São erros oriundos principalmente da elevada rotatividade de pessoal, negligência, 

falta de conhecimento sobre boas práticas laboratoriais e treinamento ineficiente. 

 

 Erros Analíticos 

 

A fase analítica no laboratório clínico é a etapa com melhor desempenho, 

apresentando menor quantidade de erros. E os erros acometidos são decorrentes de 

funcionamento inadequado de equipamentos, trocas de amostras, uso de reagentes 

contaminados e/ou fora do prazo de validade, interferentes analíticos endógenos e/ou 

exógenos (como a temperatura de reação) e falha não detectada no CQ (Hawkins, 

2012). 

Plebani (2010) ressalta que a fase analítica é responsável por cerca de 7 a 13% 

dos erros laboratoriais. Essa pequena quantidade de erros é decorrente da 

padronização de técnicas, automação das atividades, práticas de CQ utilizados e 

melhoria significativa na qualidade dos métodos e testes atuais. 
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 Erros Pós-Analíticos 

 

Os erros pós-analíticos são divididos nos procedimentos realizados dentro do 

próprio laboratório e nos realizados fora do laboratório pela equipe médica (pós-pós 

analítico). São responsáveis por cerca de 18,5% a 47% de todos os erros que 

acometem o processo total do exame. Dentro do laboratório os erros mais comuns 

são: validação errada, erro na transcrição dos resultados, atraso na liberação do 

resultado, não notificação de resultados críticos e notificação de resultados críticos ao 

local errado. Já nos procedimentos pós analíticos realizados fora do laboratório, os 

erros ocorrem devido uma errada interpretação médica dos resultados (Plebani, 

2006). 

 

3.5 O SETOR DE HEMATOLOGIA NO LABORATÓRIO CLÍNICO 

 

O setor de Hematologia, dentro do laboratório clínico corresponde ao de maior 

demanda na rotina laboratorial, sendo essencial para o diagnóstico e monitoramento 

de diversas condições médicas relacionadas ao sangue e aos órgãos 

hematopoiéticos. É responsável por realizar uma ampla gama de testes que avaliam 

a morfologia, quantidade e funcionalidade das células sanguíneas, sendo úteis na 

indicação de doenças hematológicas, infecções, desordens imunológicas, entre 

outras (Dresch et al., 2019). 

Os componentes sanguíneos avaliados no setor da hematologia (glóbulos 

vermelhos, brancos e plaquetas) são fundamentais para a manutenção das funções 

do organismo, tornando os exames realizados cruciais. O hemograma é o exame mais 

realizado nesse setor, auxiliando no diagnóstico e acompanhamento de diversas 

patologias, como anemias, leucemias e distúrbios da coagulação (Starmedic, 2023). 

Sendo um setor importante para o diagnóstico de doenças, garantir a precisão 

dos resultados hematológicos liberados é essencial. Nagaraj et al. (2021), revelaram 

que o uso de equipamentos hematológicos automatizados e a implementação de CQ 

tem sido fundamental para redução de erros, permitindo rapidez e precisão. 
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3.6 FERRAMENTAS UTILIZADAS PARA VERIFICAR O CONTROLE DA 

QUALIDADE LABORATORIAL 

 

 Contagem microscópica diferencial de leucócitos 

 

Existem vários métodos de controle que podem ser utilizados na parte de 

microscopia laboratorial (Dresch et al., 2019). A tabela de Rümke e a estatística de 

Chauvenet são exemplos de métodos que podem ser implementados como 

ferramentas para avaliar a compatibilidade da leitura de lâminas hematológicas pelos 

microscopistas. 

 

a) Tabela de Rümke: Elaborada em 1960, por C.L Rümke, com contagens 

para 100, 200, 500 e 1.000 leucócitos, apresentando faixas de contagens 

diferenciais esperadas, com um limite de confiança de 95%. Ela pode ser usada 

para a comparação entre microscopistas no acompanhamento de variações 

nas contagens de leucócitos e para validar analisadores hematológicos que 

realizam contagem automática frente à contagem microscópica manual 

(Oliveira; Mendes, 2010). 

O Instituto Nacional de Medicina Laboratorial (2023) explica que para 

utilizá-la, um microscopista de referência é escolhido e as demais contagens 

são comparadas a dele, de acordo com a tabela de Rümke (Quadro 5). 
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Quadro 5 - Tabela de Rümke 

 

Fonte: Controllab (2010). 

Legenda: N = Quantidade de leucócitos contabilizados, individualmente. 

N 
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b) Estatística de Chauvenet: É empregada para identificar valores 

discrepantes em um conjunto de dados analisados por dois ou mais 

microscopistas, sendo recomendado realizar com quatro ou mais 

microscopistas para uma melhor estimativa da média e desvio-padrão (DP). 

Para chegar ao intervalo é necessário calcular a média dos resultados das 

análises feitas por eles e o DP, além de utilizar o fator de Chauvenet, que é um 

valor estabelecido de acordo com o número de analistas (Quadro 6). A partir 

desses dados é calculado o fator da distribuição e o intervalo de Chauvenet, 

conforme as fórmulas demonstradas na Figura 4 (Oliveira; Mendes, 2010). 

 
Quadro 6 - Fatores de Chauvenet em relação ao número (n) de participantes 

 
             Fonte: Adaptado de INML (2023). 
               Legenda: n = número de analistas. 

 
Figura 4 - Fórmulas para calcular o fator de distribuição e o intervalo de Chauvenet 

 

     Fonte: Controllab (2010). 

 

 Dosagem e quantificação de parâmetros automatizados 

 

A avaliação de controle da parte automatizada é normalmente realizada através 

do uso de amostras de controles comerciais, de valores conhecidos, que são 
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analisadas nos equipamentos utilizados pelo laboratório (Corrêa, 2023). Após o uso 

dos controles, podem ser empregadas várias ferramentas para análise dos resultados 

obtidos. O gráfico de Levey-Jennings e as regras múltiplas de Westgard estão entre 

as mais utilizadas para fazer a avaliação dos dados do CIQ. 

 

a) Gráfico de Levey-Jennings: Introduzido no laboratório de análises 

clínicas em 1950, hoje é empregado mundialmente na análise do CIQ 

(Brandelero; Tessari, 2022). Conforme aponta Lopes (2003), ele permite que 

os resultados de CIQ sejam inseridos e comparados com os limites aceitáveis. 

É elaborado a partir de uma média, que é a linha central do gráfico e de ±3DP 

a partir da média. Na Figura 5, tem uma representação da estrutura desse 

gráfico.  

 

Figura 5 - Representação do Gráfico de Levey-Jennings 

 

                          Fonte: Autoria própria (2024).  

         Legenda: X = Média. 

 

b) Regras múltiplas de Westgard: São regras de decisão (aceitação ou 

rejeição) para avaliar o resultado das dosagens analíticas, usadas em conjunto 

com o gráfico de Levey-Jennings para interpretar os resultados (Pasquini, 

2018). 

As principais regras e que serão avaliadas nesse trabalho estão descritas a 

seguir: 

1:2s → Quando um dos valores de controle excede o limite de ±2DP. É uma 

regra de advertência. 

1:3s → Quando um dos valores de controle excede o limite de ±3DP. É uma 

regra de rejeição dos resultados, servindo para identificar erros aleatórios ou 

possivelmente o início de um ES. 
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2:2s → Quando dois resultados de controle na mesma corrida ou entre corridas 

de níveis diferentes excedem o limite ±2DP, do mesmo lado da média. É uma 

regra de rejeição de resultados e identifica a presença de erros sistemáticos. 

R:4s → Quando a diferença entre dois resultados na mesma corrida excede 

±4DP. É uma regra de rejeição de resultados e identifica a presença de erros 

aleatórios. 

 4:1s → Quando quatro valores consecutivos de controle excedem ±1DP, do 

mesmo lado da média. É uma regra de rejeição de resultados e identifica a 

presença de erros sistemáticos. 

10:média → Quando os valores estão no mesmo lado da média em 10 dias 

consecutivos, independente de quantos DP são ultrapassados, indicando um 

erro de tendência sistemático. É uma regra de rejeição. 

A Figura 6 apresenta um esquema dessas regras. 

 

Figura 6 - Esquematização das regras múltiplas de Westgard 

 

           Fonte: Adaptado de https://westgard.com/westgard-rules.html. 

 

Existem algumas formas para a determinação da média e DP, para 

posteriormente elaborar as linhas do gráfico, como a utilização dos valores fornecidos 

pela bula que vem junto com o controle comercial ou da criação da própria média e 

DP, a partir dos valores de dosagens do CIQ obtidos pelo próprio laboratório, conforme 

aponta Sten Westgard (2021). 
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4 MATERIAL E MÉTODOS 

 

4.1 TIPO DE ESTUDO 

  

O presente estudo consistiu de uma pesquisa de caráter descritivo e 

exploratório e analisou os dados de CIQ de um laboratório privado, numa abordagem 

quali-quantitativa. 

  

4.2 LOCAL DE PESQUISA  

 

Foi realizado em um laboratório clínico, da rede particular de saúde, localizado 

na cidade de Campina Grande, no estado da Paraíba. O laboratório é considerado de 

grande porte, contando com uma equipe profissional composta por 120 funcionários, 

sendo 23 de nível superior e 97 de nível médio/técnico. O estabelecimento encontra-

se dividido em diversos setores, a saber: setor administrativo, recepção, coleta, 

hematologia clínica, bioquímica clínica, microbiologia clínica, imunologia clínica, 

urinálise e parasitologia clínica e sala de lavagem de materiais. 

  

4.3 COLETA E CARACTERIZAÇÃO DOS DADOS UTILIZADOS  

 

Para a pesquisa, utilizou-se o sistema de dados do próprio laboratório, o Shift 

lis, do qual foram extraídas as informações referentes aos parâmetros de CQ do setor 

de hematologia, onde foram selecionados os dados de um mês aleatório do primeiro 

semestre do ano de 2024, para realizar análise dos seguintes parâmetros: contagem 

microscópica diferencial de leucócitos manual, contagem automatizada de hemácias, 

leucócitos totais e plaquetas, dosagem de hemoglobina e determinação de 

hematócrito.  

É válido ressaltar que atualmente o laboratório do estudo utiliza como forma de 

controle a leitura microscópica de 3 lâminas diárias, que são disponibilizadas pelo 

fornecedor do controle e já vem prontas para a realização da leitura, que é realizada 

por três analistas do laboratório, por um período de cinco dias em cada mês. 

Para a parte automatizada, o laboratório utiliza um controle comercial fornecido 

pela controllab, com três níveis de amostra (baixo, médio e alto), que possui como 
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matriz biológica o sangue humano. Esses controles são passados diariamente no 

equipamento de análise, uma única vez, no início da rotina, ou outras vezes durante 

o dia em casos de suspeita de descalibração. 

 

4.4 TRATAMENTO DE DADOS  

 

 Dados da contagem microscópica de leucócitos 

 

Para avaliar a concordância das contagens manuais de leucócitos, foram 

comparados os dados referentes a três microscopistas do laboratório, os quais 

realizaram a leitura de lâminas hematológicas coradas com corante panótico, 

utilizando o mesmo microscópio. Para isso, foram utilizados dois modelos para 

comparação da aceitabilidade das análises realizadas: a tabela de Rümke e a 

estatística de Chauvenet. 

Para realizar a comparação pela tabela de Rümke foi considerado um n=100, 

pois foram contadas 100 células por cada analista e a contagem do analista A serviu 

como o padrão para obter o intervalo de variação aceitável, correspondendo a primeira 

coluna da tabela de Rümke (N), conforme apresentado no Quadro 5. 

Utilizando a estatística de Chauvenet, foi calculado com o auxílio do software 

Microsoft Excel, a média e o DP dos valores diários de cada uma das três lâminas 

utilizadas como controle de contagem entre os microscopistas. Com esses valores 

definidos foi calculado o fator da distribuição, conforme a fórmula presente na Figura 

3. Em seguida, foi observado qual era o fator de Chauvenet para um n=3 (Quadro 6), 

já que foram três microscopistas avaliados. E por fim, a definição do intervalo de 

Chauvenet foi definido através da fórmula presente na Figura 3. 

O cálculo da porcentagem de valores dentro e fora dos intervalos preconizados 

por cada uma das ferramentas utilizadas foi baseado na contagem individual de cada 

tipo de leucócito em cada lâmina analisada, ao longo dos cinco dias avaliados. 

 

 Dados da dosagem e quantificação dos parâmetros automatizados 

 

Para avaliar a precisão analítica das dosagens e quantificações hematológicas 

realizadas pelo laboratório, foram escolhidos 5 parâmetros para análise: a contagem 
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de hemácias, dosagem de hemoglobina, determinação do hematócrito, contagem total 

de leucócitos e contagem de plaquetas. 

Todos esses parâmetros fazem parte do hemograma e no laboratório do estudo 

são realizados de forma automatizada, no equipamento XN-1500, da Sysmex, o qual 

utiliza o princípio da impedância e citometria de fluxo nas suas análises. 

Para obter uma melhor observação e realizar uma análise mais confiável dos 

dados, foi utilizado o gráfico de Levey-Jennings em conjunto com as regras múltiplas 

de Westgard. 

Para elaborar o gráfico de Levey-Jennings foram estimados a média e ±3 DP, 

a partir dos resultados das dosagens dos 20 primeiros dias analisados, para criar as 

linhas, em seguida, os valores dos 30 dias avaliados foram plotados no gráfico. Esse 

procedimento foi feito para cada um dos níveis de controle avaliados, para cada analito 

observado. 

Conforme aponta Westgard (2021), a prática recomendada e mais adequada 

para estabelecer os limites do gráfico de controle é estabelecer sua própria média e 

DP, utilizando os dados obtidos ao longo de 20 dias de corrida analítica, para cada 

nível de controle utilizado. 

As regras de Westgard escolhidas para serem usadas em conjunto foram: 1:2s, 

1:3s, 2:2s, R:4s, 4:1s e 10:média. 
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5 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

5.1 AVALIAÇÃO DA CONTAGEM MICROSCÓPICA DE LEUCÓCITOS 

 

O CQ na microscopia é importante para evitar variabilidade e subjetividade de 

análise entre diferentes microscopistas. Para isso, algumas ferramentas são utilizadas 

para garantir a qualidade desses exames. 

O Quadro 7 apresenta os resultados obtidos da contagem diferencial manual 

de leucócitos, das três lâminas de controle diárias, realizada pelos três analistas do 

laboratório no período de 5 dias consecutivos. 

 

Quadro 7 - Resultado da contagem diferencial manual de leucócitos entre três 
microscopistas 

 

   Fonte: Autoria própria (2024). 

 

A partir da análise das contagens realizadas pelos analistas e aplicadas na 

tabela de Rümke, foi observado que a contagem para todos os leucócitos e para todas 

as lâminas observadas pelos três analisadores, durante os 5 dias avaliados, foram 

satisfatórias, conforme é apresentado no Quadro 8, apresentando todos os valores 

dentro da faixa sugerida por Rümke, obtendo uma concordância de 100%. 
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Quadro 8 - Contagem diferencial de leucócitos com limites de confiança de acordo com a tabela de Rümke 

 

           Fonte: Autoria própria (2024
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Uma vez que não foram observadas discordâncias em relação aos intervalos 

de referência propostos pela tabela de Rümke, o CIQ da análise microscópica manual 

foi validado, garantindo assim uma confiabilidade dos resultados liberados pelos 

analisadores. 

É importante destacar, que apesar da concordância observada ter sido de 

100% entre eles, conforme ressaltam Oliveira e Mendes (2010), o intervalo de 

confiança do método é de 95%.  E quanto maior o valor total de células contadas, 

menor será a variação permitida no limite de confiança esperado, aumentando a 

confiabilidade dos resultados, conforme exposto por Dias, Martins e Costa (2018). 

O Quadro 9, apresenta o resultado das leituras microscópicas das lâminas 

realizadas pelos analistas, comparadas com a estatística de Chauvenet. 

Por meio dessa estatística é possível observar a uniformidade dos resultados 

dos analistas, ou ainda, quando os dados estão fora do intervalo de Chauvenet, há 

possibilidade de identificar quais valores estão deslocados (Oliveira; Mendes, 2010). 

No presente estudo, foram detectados 12,96% dos valores fora da referência 

preconizada por Chauvenet e uma concordância em 87,04% dos leucócitos 

observados. 

No primeiro dia, foram identificados seis resultados fora do intervalo (na lâmina 

1 a contagem de eosinófilos pelo analista A; na lâmina 2 a contagem de eosinófilos e 

linfócitos pelo analista B; e na lâmina 3, a contagem de linfócitos e monócitos, também 

pelo analista B, além da contagem de eosinófilos pelo analista A). No segundo dia, 

nove valores apresentaram deslocamento para fora do intervalo, foram eles: Na 

lâmina 1 a contagem de monócitos pelo analista C; na lâmina 2 as contagens de 

eosinófilos e linfócitos pelo analista B e a contagem de monócitos pelo analista A; já 

na lâmina 3, foram as contagens de bastonetes, segmentados, eosinófilos e linfócitos 

pelo analista B e contagem de monócitos pelo analista C. 

No terceiro dia, seis valores no total ficaram fora do intervalo (contagem de 

bastonetes pelo analista A, segmentados pelo analista B e linfócitos pelo analista C 

na lâmina 1; contagem de segmentados pelo analista B e de eosinófilos pelo analista 

A na lâmina 2; e a contagem de monócitos do analista C, na lâmina 3).  
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Quadro 9 - Análise da contagem diferencial manual de leucócitos entre três 
analistas, de acordo com a estatística de Chauvenet 

 

                 Fonte: Autoria própria (2024).  
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No quarto dia, nove valores ficaram fora do intervalo de Chauvenet, três na 

lâmina 1 (contagem de bastonetes e eosinófilos pelo analista A, e segmentados pelo 

analista B), dois na lâmina 2 (contagem de monócitos pelo analista A e contagem de 

eosinófilos pelo analista C) e quatro na lâmina 3 (contagem de segmentados e 

monócitos pelo analista A e contagem de eosinófilos e linfócitos pelo analista B). 

No quinto dia, seis valores ficaram discrepantes, na lâmina 1 foram a contagem 

de monócitos pelo analista A e de segmentados e eosinófilos pelo analista B, na 

lâmina 2 a contagem de eosinófilos pelo analista C e na lâmina 3 as contagens de 

eosinófilos pelo analista B e de linfócitos pelo analista C. 

Oliveira e Mendes (2010) afirmam que quando os valores são deslocados para 

fora do intervalo (tanto para cima, como para baixo), o fator de distribuição é utilizado 

para complementar a informação contida no intervalo de Chauvenet, quando o valor 

de discrepância é maior que o fator de Chauvenet, sendo útil para eliminar o valor 

discrepante da análise. Lembrando que o fator de distribuição é calculado com base 

na média dos valores obtidos e o valor mais afastado da média, para demonstrar a 

discrepância deste valor em relação à média dos resultados. 

Nos dados observados do laboratório, a grande maioria dos valores 

apresentaram-se dentro do intervalo de Chauvenet, demonstrando assim uma 

uniformidade entre a contagem dos profissionais. Os poucos valores que ficaram 

deslocados, apresentaram uma faixa de espaçamento muito curta do limite do 

intervalo de Chauvenet. Os valores mais distantes ficaram a 0,61 de diferença do limite 

do intervalo, que corresponderam às leituras de segmentados e monócitos pelo 

analista A, na lâmina 3, no quarto dia analisado. 

Como aqui o uso da ferramenta é focado na identificação de possíveis 

resultados discrepantes para identificá-lo e buscar uma solução para o problema, o 

fator de distribuição não é utilizado para excluir nenhum resultado da análise. Mas sua 

presença é interessante para comparar com os valores fora dos limites aceitáveis. 

Nesse estudo podemos observar que todos os valores que ultrapassaram o limite 

aceitável do intervalo se mantiveram com uma faixa de ultrapassagem abaixo do valor 

do seu respectivo fator de distribuição. 

Além disso, os dados analisados foram da contagem de leucócitos manual, 

onde não é possível fazer uma diferenciação decimal, sendo assim, os valores fora 

do intervalo não são significativos, visto que a diferença é menor que 1,0 em todos os 

casos. 
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Comparando os dois métodos, pudemos observar que seguindo a tabela de 

Rümke todos os dados ficaram dentro de valores aceitáveis, enquanto seguindo a 

estatística de Chauvenet alguns valores ficaram minimamente fora do limite aceitável. 

Isso demonstra que a estatística de Chauvenet tem o limite aceitável mais curto e, 

dessa forma, ao utilizá-lo, a probabilidade de ocorrer rejeições é maior. 

Essa diferença entre as duas ferramentas utilizadas para avaliação do CIQ 

pode ser explicada pelo método utilizado por cada uma para estabelecer os 

limites/intervalos aceitáveis. A tabela de Rümke define intervalos de confiança 

baseados em distribuições estatísticas para validar contagens observadas (Dias; 

Martins; Costa, 2018), enquanto a estatística de Chauvenet usa a média e o DP do 

conjunto de dados obtidos para calcular os limites dentro dos quais os valores são 

considerados normais (INML, 2023). 

No geral, os resultados estão exatos e garantem confiabilidade dos laudos 

liberados. Conforme elucidado por Grindle (2019), é importante a realização contínua 

de manutenções e fiscalização nos equipamentos e reagentes utilizados para a 

contagem microscópica de células, visando reduzir a probabilidade de quebras dos 

equipamentos e a garantia de uma boa qualidade visual das células, como também, 

a realização da técnica correta de coloração e a utilização de corantes de boa 

qualidade e dentro do prazo de validade. 

Além disso, é fundamental o investimento em qualificações e treinamentos 

teóricos e práticos da equipe técnica do laboratório, visando aprimorar os 

conhecimentos na área e proporcionar a uniformidade de interpretação entre os 

analistas, resultando no aperfeiçoamento e garantia da qualidade do serviço realizado.  

Conforme afirma Lages (2010), esses cuidados são fundamentais, 

considerando a diversidade de alterações morfológicas e células que podem estar 

presentes nas doenças hematológicas e em muitas condições que causam impacto 

no sangue periférico e que devem ser observadas adequadamente. 

 

5.2 AVALIAÇÃO DOS PARÂMETROS HEMATOLÓGICOS AUTOMATIZADOS 

 

Os valores obtidos para cada um dos cinco parâmetros escolhidos para os 3 

níveis de controle utilizados, durante o período de um mês, estão expostos nos 

gráficos a seguir (Gráficos 1 ao 5). 
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Gráfico 1 - Contagem de hemácias obtida a partir do controle comercial em 
três níveis 

 

      Fonte: Autoria própria (2024). 

 

Gráfico 2 - Dosagem de hemoglobina obtida a partir do controle comercial em 
três níveis 

 

                  Fonte: Autoria própria (2024).    
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Gráfico 3 - Determinação do hematócrito obtido a partir do controle comercial 
em três níveis 

 

 

                  Fonte: Autoria própria (2024). 

 

Gráfico 4 - Contagem total de leucócitos obtida a partir do controle comercial 
em três níveis 

 

                  Fonte: Autoria própria (2024). 
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Gráfico 5 - Contagem de plaquetas obtida a partir do controle comercial em 
três níveis 

 

                  Fonte: Autoria própria (2024). 

 

 Hemácias 

 

Na Figura 7 são observados os gráficos de Levey-Jennings criados para as 

quantificações de hemácias, contendo os dados dos níveis baixo, médio e alto, 

respectivamente. 

No nível baixo, a quantificação do dia 17 ultrapassou a regra 1:2s, que é 

utilizada como uma regra de advertência, podendo ser um indicativo de presença de 

um EA ou ES, e é ocasionado quando uma única observação ultrapassa a linha de 

controle de ±2DP (Westgard, 2002). Deve-se avaliar a relação entre o resultado da 

dosagem atual com os resultados anteriores próximos a esse, para investigar se existe 

a presença de outros erros analíticos, como neste caso estão todos dentro da faixa 

de ±1 DP e o valor do dia anterior ficou na linha da média, esse resultado é 

interpretado como um erro aleatório aceitável. 

Westgard (2002) aponta que, se a regra 1:2s for ultrapassada e nenhuma 

relação com dias anteriores for encontrada, não sendo identificado nenhuma fonte de 

erro, deve-se presumir que um único valor de controle fora dos limites de ±2s é um 

erro aleatório, aceitando esse resultado e liberando os exames de rotina normalmente. 

No nível médio, todos os valores ficaram dentro da margem de ±1DP e não 

excederam nenhuma regra de Westgard.  
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Figura 7 - Gráficos de Levey-Jennings das quantificações de hemácias para 
os níveis baixo, médio e alto de controle 

 

 

             Fonte: Autoria própria (2024). 
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Já no nível alto, a regra 4:1s foi quebrada no intervalo entre os dias 15 a 18. 

Lopes (2003) explica que essa regra é quebrada quando quatro valores consecutivos 

ficam do mesmo lado da média ultrapassando a linha de 1DP para cima ou para baixo. 

Nesse caso, a decisão a ser tomada é de rejeitar os resultados obtidos e buscar a 

fonte de um ES para solucioná-lo. 

 No dia seguinte ao que foi observado o erro 4:1s, a quantificação obtida 

ultrapassou a linha de 2DP, do mesmo lado da média onde ocorreu o erro anterior, 

resultando na quebra da regra 1:2s, e dessa vez, diferente do ocorrido com o controle 

baixo, foi possível identificar relação desse erro com dias anteriores, confirmando 

realmente a ocorrência de um ES que deve ter sua fonte descoberta. 

Cooper (2008) sustenta que na ausência de erros analíticos adicionais, cerca 

de 4,5% de todos os resultados de CQ ficam entre os limites de ±2s ou ±3s, e esse 

resultado é normal. 

 

 Hemoglobina 

 

Na Figura 8 são observados os gráficos de Levey-Jennings criados para as 

dosagens de hemoglobina, contendo os dados dos níveis baixo, médio e alto, 

respectivamente. 

Observando os dados do parâmetro hemoglobina ao longo do mês, foi 

observado uma consistência nos valores obtidos das dosagens, para os 3 níveis. Foi 

identificada apenas a quebra da regra 1:2s, que é considerada uma regra de alerta, 

em dois dias. No dia 6, ela foi ultrapassada no nível alto, não tendo apresentado 

nenhuma alteração nos dias anteriores e nem nos dias seguintes. Já no dia 29, ela foi 

ultrapassada no nível baixo, onde não foram observadas nenhuma alteração nos dias 

próximos a essa dosagem. Nos dois casos observados, pode ser considerado um erro 

aleatório aceitável, conforme Westgard (2002) recomenda em seu trabalho. 
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Figura 8 - Gráficos de Levey-Jennings das dosagens de hemoglobina para os 
níveis baixo, médio e alto de controle 

 

 

 

                      Fonte: Autoria própria (2024). 
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 Hematócrito 

 

Na Figura 9 são observados os gráficos de Levey-Jennings criados para o 

parâmetro de determinação do hematócrito, contendo os dados dos níveis baixo, 

médio e alto, respectivamente. 

 No nível baixo a regra 1:2s foi ultrapassada nos dias dois e cinco, sendo 

considerado um erro aleatório, pois os outros dias ficaram dentro da média e ±1DP de 

variação. E apesar de ter ocorrido duas dosagens ultrapassando a linha de 2DP de 

um mesmo lado da média, ele não é considerado um erro 2:2s, uma vez que não 

ocorreu em dias consecutivos nem em outros controles de níveis diferentes no mesmo 

dia, conforme explica (Westgard, 2002), o erro 2:2s acontece quando dosagens de 

dois ou mais níveis de controle são maiores que ±2DP e comparando as dosagens 

dos níveis médio e alto para esses dias, eles estão dentro de intervalo de até ±1DP. 

No nível médio, o primeiro dia de dosagem apresentou um erro 1:2s. 

No nível alto, o primeiro dia de dosagem apresentou o erro 1:3s. Quando 

presente, os resultados devem ser rejeitados e deve-se investigar a ocorrência de erro 

ao acaso, para diagnosticar, resolver e repetir as análises (Lopes, 2003). Nesse caso, 

como houve a ultrapassagem no primeiro dia de -2DP no nível médio, para o mesmo 

lado da média, a presença do erro 2:2s para esse primeiro dia também foi identificada. 

Fazendo uma visão geral, os primeiros dias de análise apresentaram 

divergências entre os valores dosados nos três níveis de controle, sendo identificada 

no primeiro dia a presença de um ES. 
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Figura 9 - Gráfico de Levey-Jennings da determinação do hematócrito para os níveis 
baixo, médio e alto de controle 

 

 

 

                    Fonte: Autoria própria (2024). 
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 Leucócitos 

 

Na Figura 10 são observados os gráficos de Levey-Jennings criados para as 

quantificações do valor total de leucócitos, contendo os dados dos níveis baixo, médio 

e alto, respectivamente. 

Nas dosagens de leucócitos totais para o nível baixo, todos os valores se 

mantiveram, durante o mês, dentro dos limites de até ±1DP. No nível médio, apenas 

o dia 14 apresentou quebra das regras de Westgard, sendo a 1:2s, indicando um erro 

aleatório. 

Já no nível alto, no terceiro dia foi observado a quebra da regra 1:2s, 

caracterizando também a presença de um erro aleatório. Nos dias seguintes os 

valores permaneceram dentro da variação normal de até ±1DP, até chegar no dia 21, 

quando o erro 1:2s foi identificado e permaneceu presente por sete dias consecutivos, 

ocasionando também a quebra da regra 4:1s, a partir do dia 24. No dia 26 mais uma 

regra foi infligida, a 10:média.  No dia 28 teve uma pequena melhora, onde o resultado 

ficou no limite superior de +1DP, voltando a ultrapassar os valores de +2DP nos dias 

29 e 30, ocasionando também na quebra da regra 2:2s. 

Nesse caso, a presença de um ES é clara e ele permanece acontecendo por 

vários dias seguidos. Como ele ocorreu apenas no controle de nível alto, possíveis 

hipóteses são a contaminação do material de controle, prazo de validade ultrapassado 

e não armazenamento do controle de forma adequada. 
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Figura 10 - Gráfico de Levey-Jennings da quantificação do valor total de 
leucócitos para os níveis baixo, médio e alto 

 

 

                      Fonte: Autoria própria (2024). 
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 Plaquetas 

 

Na Figura 11 são observados os gráficos de Levey-Jennings criados para as 

quantificações de plaquetas, contendo os dados dos níveis, baixo, médio e alto, 

respectivamente. 

Foi observado nos gráficos das quantificações de plaquetas a presença de três 

infringências às regras de Westgard, uma em cada um dos níveis e em dias diferentes 

(dia 1 – nível baixo ultrapassou 1:2s; dia 2 – nível alto ultrapassou 1:2s; dia 4 – nível 

médio ultrapassou 1:2s). 

As três infringências cometidas não resultaram em uma quebra de regra que 

exigisse a rejeição das corridas, nem a tomada de nenhuma medida corretiva, sendo 

indicativas de EAs. 

É muito importante fazer uma avaliação crítica da precisão dos resultados de 

controle, pois os laudos de exames são fundamentais para as condutas médicas 

adotadas sobre o quadro dos pacientes e a liberação de resultados imprecisos pode 

causar prejuízos na interpretação. Desse modo, a avaliação diária e a tomada de 

decisão imediata, quando um erro é encontrado é imprescindível. 

Borrecho (2018) destaca que para ter uma boa fiscalização dos controles e 

garantia dos resultados liberados, é preciso a implementação de uma cultura focada 

na segurança do paciente, em que é necessário empenho de todos os profissionais 

do laboratório. 

Atualmente, com o grande avanço tecnológico existem muitos softwares que 

auxiliam e facilitam esse processo de avaliação, devendo a equipe observar os dados 

apresentados e tomar as medidas necessárias. Sten Westgard, expôs no 49° 

Congresso Brasileiro de Análises Clínicas, realizado em Natal que, atualmente, as 

regras de Westgard junto com os gráficos Levey-Jennings são usados mundialmente 

em conjunto com softwares e métodos estatísticos cada vez mais modernos, 

facilitando muito a observação dos erros. 
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Figura 11 - Gráfico de Levey-Jennings da quantificação de plaquetas para os níveis 
baixo, médio e alto de controle 

 

                 Fonte: Autoria própria (2024). 
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6 CONCLUSÃO 

 

Durante o estudo, constatou-se que a aplicação da tabela de Rümke e da 

estatística de Chauvenet foram essenciais para avaliar a consistência nos valores 

obtidos através da contagem manual de leucócitos, realizada pelos três analistas 

avaliados, demonstrando coerência nos resultados alcançados. 

A utilização das regras múltiplas de Westgard, aliada ao uso de gráficos de Levey-

Jennings, mostrou-se fundamental para o monitoramento da consistência e precisão 

dos testes hematológicos automatizados. Embora a maioria dos resultados tenha 

permanecido dentro dos limites aceitáveis, foram observadas ocorrências de erros 

sistemáticos e aleatórios, exigindo intervenção imediata para evitar impactos 

negativos no diagnóstico e acompanhamento dos pacientes. 

Nesse sentido, o uso adequado e o monitoramento contínuo do CIQ são 

ferramentas fundamentais para atingir tais objetivos e, no presente trabalho, foi 

possível perceber que as quatro metodologias aplicadas para avaliação dos dados do 

CIQ mostraram-se eficazes na verificação da precisão analítica do laboratório, se 

destacando como importantes ferramentas de gestão da qualidade no laboratório 

clínico, sendo crucial para garantir a precisão e a confiabilidade dos resultados dos 

exames laboratoriais. 

Assim, a partir do estudo desenvolvido e da análise dos resultados apresentados, 

conclui-se que a implementação e análise dos dados de CIQ através de metodologias 

adequadas e robustas, especificamente no setor de hematologia, contribui 

significativamente para a detecção precoce de desvios e erros, permitindo a correção 

imediata e minimizando impactos negativos nos resultados dos pacientes, 

influenciando diretamente na garantia da qualidade do serviço prestado. 
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