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Resumo

Objetivo: Esse estudo consistiu em analisar a confiabilidade e a eficácia dos métodos do controle interno da qualidade das bioquímicas em um laboratório 
privado, a partir da criação dos próprios valores de referência, utilizando como ferramentas o gráfico de Levey - Jennings e regras de Westgard. Métodos: 
Foram estabelecidos nesse estudo os próprios valores de referência para cada analito, dispostos os valores de qualidade diários nos gráficos e realizadas as 
interpretações para validação do teste. Resultados: Através da implementação dos valores próprios de referência e um controle de qualidade mais rígido, 
foi possível identificar uma melhor estabilidade dos analitos, melhor percepção dos erros aleatórios, sistemáticos e tendenciosos, obtendo informações 
mais confiáveis e efetivas perante os controles. Conclusão: Os resultados desta análise indicam uma maior estabilidade e uma menor variabilidade dentro 
dos valores de referência criados, resultando em exames mais precisos e seguros.
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Abstract 

Objective: This study consisted of analyzing the reliability and effectiveness of the methods of internal quality control of biochemists in a private laboratory, 
from the creation os their own reference values, using the Levey-Jennings chart and Westgard rules as tools. Methods: In this study, the reference values 
for each analyte were created, the daily quality values were displayed on the graphs, and the interpretations were carried out to validate the test. Results: 
Through the implementation of proper reference values and stricter quality control, it was possible to identify better stability of the analytes, better 
perception os random, systematic and biased errors, obtaining more reliable and effective information from the controls. Conclusion: The results of this 
analysis indicate greater stability and less variability within the created reference values, resulting in more accurate examinations.
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INTRODUÇÃO

O controle da qualidade é um sistema ativo e complexo, 
envolvendo todos os setores de uma empresa, com o pro-
pósito de aperfeiçoar e garantir a qualidade final do serviço 
prestado.(1) Nas análises clínicas, o controle da qualidade é 
imprescindível, tendo em vista a necessidade de um resultado 
seguro e confiável para um diagnóstico médico preciso, visto 
que algumas tomadas de decisões são cruciais, urgentes e 
irreversíveis. Desta maneira, os laboratórios clínicos vêm 
aprimorando seu sistema interno da qualidade com o uso 
de métodos alternativos adequados às normas técnicas, 
reduzindo ao mínimo as falhas e interferências.(2,3)

No laboratório de análises clínicas, o controle de quali-
dade deve envolver todas as etapas do processo, sendo elas a 
pré-analítica, analítica e pós-analítica.(4) A etapa pré-analítica 
engloba o requerimento da análise, a coleta da amostra e a 
triagem inicial da análise. A etapa analítica reúne todos os 
procedimentos necessários para execução da análise e, em 
seguida, a etapa pós-analítica, do alcance do resultado até a 
dispensa do laudo.(5) Qualquer laboratório de análises clínicas 
deve dispor de manuais de procedimentos operacionais 
padrão (POPs) abrangendo orientações e dados inerentes 
à rotina laboratorial.(6) Os POPs devem retratar minunciosa-
mente as práticas laboratoriais, desde a fase pré-analítica até 
a pós-analítica, contendo explicações sobre o manejo correto 
com os equipamentos, precauções de biossegurança e deta-
lhes dos processos técnicos. Esse procedimento tem como 
objetivo a padronização das técnicas por parte de todos os 
envolvidos, assegurando a qualidade final do serviço pres-
tado. Sendo assim, o uso adequado desses procedimentos 
diminui os erros e faz com que as ações arriscadas não se 
tornem rotineiras.(7)

A área da saúde deve sempre se basear em evidências 
científicas, englobando parâmetros próprios para os ensaios 
bioquímicos. O valor de referência dos controles é um dos 
segmentos mais relevantes na análise laboratorial, visto 
que auxilia os profissionais na liberação de um resultado 
coerente, futuro diagnóstico e tratamento do paciente. 
Todavia, a origem desses valores raramente é determinada 
pelos laboratórios, e frequentemente são usados controles 
comerciais sem considerar as individualidades, como aparelho 
e reagentes utilizados, por exemplo.(8)

As amostras utilizadas como controle dispõem de valores 
preestabelecidos e sua supervisão é efetuada através de 
ensaios estatísticos, considerando valor de média, desvio 
padrão e coeficiente de variação. Para tanto, utilizam-se os 

gráficos de Levey-Jennings e as regras múltiplas de Westgard 
para interpretação, técnicas empregadas mundialmente 
na análise dos controles internos de qualidade.(9) Em 1950 
Levey-Jennings introduziu os gráficos no laboratório de 
análises clínicas e em 1952 Henry e Segalove simplificaram 
e popularizaram os gráficos para utilização em amostras 
de controle.(3) O gráfico de Levey-Jennings permite que os 
resultados obtidos de controle interno sejam inseridos e con-
frontados com os “Limites Aceitáveis de Erro (LAE)” para cada 
analito, que é de dois desvios padrão. No momento em que 
o valor do controle obtido fica fora do LAE, ou seja, excede 
a média de mais ou menos dois desvios padrão, demonstra 
a possibilidade de falha no processo, indicativo de que esse 
analito não está reproduzindo da forma esperada.(10)

Com os valores próprios de referência dos controles 
sendo introduzidos, supervisionados diariamente no gráfico 
de Levey-Jennings e interpretados pelas regras múltiplas 
criadas por Westgard, procedimento utilizado para avaliar 
a aceitação ou rejeição de uma corrida analítica,(11) o acom-
panhamento das amostras controle é simplificado, pois são 
fáceis de serem visualizadas as tendências e os erros aleató-
rios e/ou sistemáticos. Esse trabalho é um desafio constante 
para o laboratório clínico, mas esse processo pode minimizar 
custos, diminuir erros e imprecisões, gerando resultados mais 
exatos e precisos.(3)

Interpretação pelas regras múltiplas de Westgard
As regras ajudam no entendimento dos resultados de 

controle, verificando de forma íntegra os dois níveis de 
cada analito. A utilização das regras auxilia na identificação 
de todas as situações possíveis, facilitando a detecção de 
perda de estabilidade de algum analito e, quando violadas, 
devem ser verificados e encontrados os possíveis causadores 
do problema e tomadas ações preventivas e/ou corretivas, 
dependendo do caso. Para tanto, os resultados dos controles 
foram alimentados no gráfico e aplicando-se as regras.

A regra: 1³s é quando um dos níveis do controle excedem 
o limite de ±3DP. Os resultados desse analito não podem ser 
liberados, pois indicam um aumento do erro aleatório ou 
um erro sistemático. A regra 1²s é quando um dos controles 
excede o limite de ±2DP, e nesse caso os resultados também 
não devem ser liberados, pois estão acima do estipulado pelo 
laboratório. Quando houve a quebra dessas duas regras, os 
controles foram repassados, certificando-se da qualidade 
da preparação dos mesmos e correta homogeneização. 
Quando a segunda passagem dos controles se apresentava 
dentro dos ±2DP o resultado era aceito, indicando uma não 
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conformidade com a alíquota controle. Quando repetido e os 
valores ainda estavam superiores a ±2DP, os testes precisavam 
ser calibrados e repetidos mais uma vez. A regra 2²s é quando 
os dois níveis do controle excedem o limite ±2DP, indicando 
um erro sistemático, e então os resultados não devem ser 
liberados. A regra 4s é quando a diferença entre os dois con-
troles excede 4DP, representando um erro aleatório. A regra 
4¹s é quando quatro valores consecutivos de um controle 
excedem ±1DP, indicando um erro sistemático. A regra 7x é 
quando os valores permanecem do mesmo lado da média 
por 7 dias consecutivos, mesmo dentro de ±1DP. A regra 7t 
é quando os valores estão decrescendo ou crescendo por 7 
dias consecutivos, não sendo necessário ultrapassar ±1DP. 
Significa um erro de tendência sistemático. A regra 10x é 
quando os valores estão no mesmo lado da média em 10 
dias consecutivos, não sendo necessário ultrapassar ±1DP, 
indicando um erro de tendência sistemático.(12)

Um resultado analítico depende diretamente da qua-
lidade da água utilizada e dos equipamentos. Elementos 
analíticos como esses precisam ser monitorados e otimizados, 
pois o mau uso pode acarretar falha nos resultados. A água 
em um laboratório clínico é o reagente mais utilizado, visto 
as diversas funções que exerce, como diluições das amostras, 
reconstituição dos controles e calibradores, preparação das 
soluções de limpeza e enxague, alimentação dos equipamen-
tos, lavagem de vidrarias, entre outras. É também facilmente 
contaminável, por isso é necessário passar pelo tratamento 
adequado e um rígido controle de qualidade antes do seu 
uso. A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 302:2005 
recomenda que os laboratórios de análises clínicas durante a 
fase analítica utilizem como controle de qualidade a aferição 
do grau de pureza da água utilizada.(13)

Somente através da implantação de um controle de 
qualidade eficaz em todos os pontos, podem-se obter resul-
tados mais exatos, ou seja, resultados que tenham o valor 
verdadeiro do analito e resultados mais precisos, gerando 
valores iguais quando uma amostra for repetida várias vezes.
(14) Na área da saúde, mais do que corresponder aos interesses 
dos seus clientes, procura-se constantemente aprimorar as 
metodologias, com o intuito de minorar as ameaças à vida 
do paciente, conduta essa demonstrada na entrega de infor-
mações diagnósticas coesas e fiéis, no momento em que ela 
for vital. Para isso, é necessário controlar de forma efetiva 
todos os métodos utilizados, reconhecendo prováveis erros, 
assim que eles se apresentarem, e manter-se apto para agir 
instantaneamente sobre ela.(14)

MATERIAL E MÉTODOS

Foi realizada uma pesquisa laboratorial de caráter qua-
litativo descritivo em um laboratório de análises clínicas na 
cidade de Videira, em Santa Catarina, com objetivo de criar os 
valores próprios de referência para os controles de qualidade 
internos das bioquímicas, implementação e acompanha-
mento dos dados gerados nos gráficos de Levey-Jennings, 
interpretados pelas regras múltiplas de Westgard.

O laboratório faz uso de amostras controles comerciais 
em dois níveis (normais e patológicos) da marca Labtest e o 
aparelho utilizado para as análises é o modelo Labmax 240, 
também da marca Labtest. O controle interno realizado pelo 
laboratório era inicialmente baseado nos dados disponibili-
zados em bula, usando como critério de aceitação e rejeição 
±2DP. Para realização do presente estudo, foram acompa-
nhadas as rotinas analíticas, a preparação das alíquotas de 
controle interno e as condições gerais do equipamento.

Implantação dos próprios valores de referência dos 
controles de qualidade interna

Para a implantação dos valores próprios de referência 
dos controles, inicialmente foram avaliadas a exatidão, a 
precisão e a repetição do controle. Para isso, foram realizadas 
20 corridas analíticas, sendo uma corrida por dia, por 20 dias 
consecutivos, nas mesmas condições em que se dosam as 
amostras de pacientes, utilizando os controles comerciais dos 
dois níveis, para cada analito. A partir dos resultados obtidos, 
foi determinada a média, o desvio padrão e o coeficiente de 
variação de cada analito, nos dois níveis, para determinar os 
novos valores (próprios) de referência do controle interno.

Implantação dos gráficos de Levey-Jennings
Depois de obtidos os resultados, foram estimados a 

média e o desvio padrão através do programa Excel. A partir 
dos dados, foram gerados dois gráficos, um para cada nível 
de controle.

No eixo X, horizontal, foi acomodada a escala de dias cor-
ridos, de 1 a 31, e foi nomeado como “dia da corrida analítica”. 
No eixo Y, vertical, apresentam-se os valores encontrados 
nos controles e o gráfico foi regulado para acondicionar o 
menor e o maior valor esperado(15). Por isso, os gráficos foram 
criados baseados em ±4DP. Para incluir os valores nas linhas, 
foi necessário então seguir a seguinte ordem, de cima para 
baixo do gráfico: na primeira linha média + 4DP, na segunda 
linha média +3DP, na terceira linha média +2DP, na quarta 
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linha média +1DP, na quinta linha o valor da média, na sexta 
linha média -1DP, na sétima linha média -2DP, na oitava linha 
média -3DP, na nona linha média -4DP. Esse eixo foi titulado 
como “valores dos controles internos”.

Os valores encontrados para cada analito foram introdu-
zidos nos gráficos e cada valor encontrado deve permanecer 
dentro do limite estipulado de ±2DP, comumente utilizado 
pelos laboratórios. O esperado é que se mantenham apro-
ximadamente a metade de cada lado da média.(3)

RESULTADOS

A implantação dos valores próprios de referência dos 
controles internos obteve os resultados esperados, de fácil 
observação e entendimento, deixando os analitos visualmente 
estáveis e facilitando o trabalho dos profissionais. O analito 
glicose, conforme bula do controle Qualitrol nível 1, possui 
um intervalo proposto de 78 a 106, com valor de média 92. 
E conforme bula do controle Qualitrol nível 2, com intervalo 
proposto de 213 a 288, com valor de média 255.

A partir das 20 corridas analíticas e determinação dos 
valores próprios de referência dos controles, foi obtido para 
o nível 1, um intervalo de 84 a 102, com valor de média 
93,50. A amplitude de variação dos resultados obtidos foi 83 

a 101 (Figura 1), um desvio padrão de 4,33 (Figura 2) e um 
coeficiente de variação de 4,64.

Na Figura 3 são apresentados os valores individuais das 
medições da glicose, nível 1 (valores normais), transcorridas 
durante o mês, após a implantação dos valores próprios de 
referência do controle interno de qualidade (CQI). É possível 
verificar que o analito se manteve estável e reproduzindo 
de acordo com o esperado. Não houve quebra de nenhuma 
regra e todos os pontos se mantiveram dentro dos dois 
desvios padrão, intercalando-se com frequência acima e 
abaixo da média.

Para o nível 2, foi obtido um intervalo de 236,73 a 281,87, 
com valor de média 259,30. A amplitude de variação dos resul-
tados obtidos foi de 245 a 279 (Figura 4), um desvio padrão 
de 11,29 (Figura 5) e um coeficiente de variação de 4,35.

Na Figura 6 são apresentados os valores individuais das 
medições da glicose, nível 2 (valores patológicos), trans-
corridas durante o mês, após a implantação dos valores 
próprios de referência do controle interno de qualidade 
(CQI). É possível verificar que nesse caso o analito também se 
manteve estável e reproduzindo de acordo com o esperado. 
Não houve quebra de nenhuma regra e todos os pontos se 
mantiveram dentro dos dois desvios padrão, intercalando-se 
com frequência acima e abaixo da média.

Figura 1
Amplitude de variação dos resultados obtidos do Qualitrol nível 1.

Figura 2
Valor de média e desvio padrão.
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Figura 6
Valores da glicose obtidos com os próprios valores de referência do CQI nível 2.

Figura 3
Valores da glicose obtidos com os próprios valores de referência do CQI nível 1.

Figura 4
Amplitude de variação dos resultados obtidos do Qualitrol nível 2.

Figura 5
Desvio padrão obtido da glicose no Qualitrol nível 2.
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DISCUSSÃO 

A melhoria contínua da qualidade dentro dos processos 
de qualquer organização se faz necessária para garantir 
serviços e produtos excelentes, que atendam a todas as 
necessidades do cliente, entregando não somente o que lhes 
foi solicitado, mas superando suas expectativas. Na área da 
saúde, a prioridade fundamental é minimizar os erros, visto 
que estes podem colocar em risco a vida dos pacientes. 
Desta forma, nota-se a relevante importância de todos os 
processos que norteiam a qualidade interna do laboratório 
clínico, garantindo a liberação de um resultado confiável e 
extremamente fidedigno à situação do paciente. Para tanto, 
os usos de ferramentas de garantia de qualidade auxiliam 
em cada etapa do processo, permitindo a identificação e 
correção de falhas antes da liberação do resultado.

Com o presente estudo foi possível implantar uma ferra-
menta utilizada mundialmente como controle de qualidade, 
para aprimorar o controle interno das bioquímicas. Obser-
vou-se que inúmeras variantes podem interferir na análise 
clínica de um analito, gerando perdas de exatidão, precisão 
e tendências. Entre eles pode-se citar:

A qualidade da água utilizada, a forma de armazenamento 
das alíquotas controle, que depois de reconstituídas devem 
ficar na temperatura de -8°C a -30°C e protegidas da luz, sendo 
que alguns analitos como as bilirrubinas, são fotossensíveis.

A temperatura do banho-maria utilizada para reconstitui-
ção das alíquotas, que devem estar a até 37°C, a homogenei-
zação da alíquota antes da introdução no aparelho, o lote do 
controle utilizado, pois para cada lote do controle comercial, 
deve-se refazer as 20 corridas analíticas e recalcular, obtendo 
os seus próprios valores de referência.

Condições de armazenamento dos reagentes usados, 
validade e preparação dos mesmos. Limpeza e condição dos 
materiais utilizados, falhas na operação do equipamento, 
defeitos no aparelho, sujeira e/ ou formação de fibrina na 
agulha, cubetas sujas ou riscadas, vida útil da lâmpada do 
aparelho, falta de homogeneização dos reagentes, formação 
de bolhas nos reagentes ou na alíquota controle, deteriora-
ção dos reagentes, principalmente os enzimáticos, que são 
menos estáveis.

Todos esses pontos devem estar registrados nos Proce-
dimentos Operacionais Padrão (POPs), e quando seguidos à 
risca por todos os integrantes da equipe é possível reduzir as 
falhas e obter os resultados desejados. Em alguns casos, para 
deixar o controle dentro dos ±2DP esperados, foi necessário 

descartar o reagente e preparar um novo, descartar as alí-
quotas controles e preparar novas, pois por algum motivo 
perderam a estabilidade. Refazer o controle interno da água 
reagente, realizar a calibração de alguns analitos, trocar a 
lâmpada e as cubetas do aparelho, treinar os envolvidos para 
as manutenções preventivas e corretivas dos equipamentos, 
como a limpeza diária da agulha e lavagem das cubetas.

Mediante essas ações preventivas e corretivas que trans-
correram durante o período do estudo, a implantação dos 
próprios valores e aplicação das regras no gráfico, obtivemos 
resultados com um excelente desempenho, apresentando 
uma baixa amplitude de variação entre os dias testados. 
Os resultados dos controles próprios de qualidade interna, 
quando dosada a glicose, reproduziram muito bem nos 
dois níveis. Foram testados outros 23 analitos e foi possível 
constatar o mesmo desempenho em todos.

CONCLUSÃO

Foi possível constatar que implementando os próprios 
valores de referência dos controles de qualidade interna, 
monitorando os mesmos pelo gráfico de Levey-Jennings 
e interpretando-o pelas regras múltiplas de Westgard, os 
analitos apresentaram-se minunciosamente mais estáveis, 
sendo possível observar a formação de tendências, evitando 
a quebra das regras, resultando em exames seguros e con-
fiáveis, com a liberação de um laudo coeso, facilitando o 
diagnóstico e tratamento desse paciente.
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