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Controle Externo de Qualidade – CEQ

• É a atividade de avaliação do desempenho de sistemas analíticos 
através de ensaios de proficiência. 

• As amostras-controle devem ser analisadas da mesma forma que as 
amostras dos pacientes.



Controle Externo de Qualidade – CEQ

• O laboratório clínico deve participar de Ensaios de Proficiência para 
todos os exames realizados na sua rotina.

• Para os exames não contemplados por programas de Ensaios de 
Proficiência, o laboratório deve adotar formas alternativas de CEQ 
descritas em literatura científica (CLSI GP 29-A).



Controle Externo de Qualidade – CEQ

• O laboratório clínico deve analisar e registrar os resultados do 
Controle Externo da Qualidade, inadequações, investigação de causas 
e ações tomadas para os resultados rejeitados ou nos quais a 
proficiência não foi obtida.















































Como investigar um resultado 
inaceitável no CEQ:

• Coletar e revisar os dados.

• Classificar o problema.

• Avaliar os resultados dos pacientes.

• Formular a conclusão e iniciar as ações.

• Registrar.



Coletando e revisando os dados

• Toda a documentação (incluindo as listagens de computador e as 
planilhas de trabalho dos instrumentos, bem como dados relevantes 
arquivados eletronicamente) devem ser revisados.

• Deve ser entrevistado o pessoal que processou a amostra, e o que 
transcreveu os resultados.



Coletando e revisando os dados

• A investigação deve incluir:
• Verificação de erros administrativos.

• Revisão dos registros de controle da qualidade, estado atual da calibração e 
funcionamento dos equipamentos.

• Processamento da amostra, sempre que possível. 

• Avaliação do histórico do desempenho do laboratório com aquele analito.



Classificando o problema

• Erro administrativo.

• Erro metodológico.

• Problema técnico.

• Problema com materiais do teste de proficiência.

• Problema na avaliação de resultados.

• Nenhuma explicação ao término da investigação.



Erro administrativo

• Resultados incorretamente transcritos de fita ou listagem para o 
relatório (ex.: resultados de amostras, copiados em ordem inversa).

• Instrumento ou método indicado incorretamente no relatório.

• Unidades incorretas ou decimais incorretas no relatório.



Problemas metodológicos

• Falha na realização do programa de manutenção do instrumento.

• Calibragem incorreta de instrumento.

• Padrões ou reagentes incorretamente reconstituídos ou armazenados, 
ou acidentalmente empregados com o prazo de validade vencido.

• Resíduo da amostra precedente.

• Tempos de incubação incorretos.



Problemas técnicos

• Material de teste de proficiência reconstituído inadequadamente.

• Pipetagem ou diluição manual realizada sem precisão, sob 
temperatura imprópria ou diluição incorreta.



Problemas técnicos - Erro morfológico

• Interpretação incorreta (hematologia, microscopia clínica, 
microbiologia, citopatologia).



Problemas técnicos - Erro específico de 
imuno-hematologia

• Ressuspensão inadequada.

• Falta de definição da concentração da reação.

• Reagentes corretos não adicionados.



Problemas técnicos - Erro específico de 
microbiologia

• Escolha incorreta do meio de cultura.

• Corante com sensibilidade insuficiente.

• Técnica inadequada de semeadura.

• Interpretação incorreta de placas de cultura (seleção de colônias para 
preparo, etc.).

• Preparo inadequado de cultura de determinada origem; antibiótico 
impróprio utilizado no teste de sensibilidade.



Problema com materiais de teste de 
proficiência

• Efeitos matrizes.

• Material de teste não homogêneo.

• Contaminação por bactéria ou hemólise.



Problema com materiais de teste de 
proficiência - Específico de microbiologia

• Amostra inviável.

• Amostra não representativa (ex.: amostra de fezes para parasitologia).



Problema com materiais de teste de 
proficiência - Específico de imuno-
hematologia

• Reação fraca.

• Anticorpo detectável, mas não identificável.

• Interferência de teste de anti-globulina direta positiva.



Problema com a avaliação do teste de 
proficiência

• Grupo de iguais não apropriados.

• Valor alvo inadequado.

• Intervalo de avaliação impróprio. 

• Entrada de dados incorretos pelo provedor do Teste de Proficiência.



Nenhuma explicação ao término da 
investigação

• A investigação não consegue explicar um resultado inaceitável do 
CEQ em cerca de 22% dos casos.



Nenhuma explicação ao término da 
investigação

• Quando todas as fontes identificáveis de erro tiverem sido excluídas, 
um único erro inaceitável pode ser atribuído a erro aleatório, 
particularmente quando o resultado de uma análise repetida for 
aceitável. Nesses casos, não deve ser iniciada qualquer ação corretiva, 
pois esta pode efetivamente aumentar a probabilidade de um 
resultado futuro inaceitável.



Nenhuma explicação ao término da 
investigação

• Se dois ou mais resultados forem inaceitáveis, com todos deslocando-se 
na mesma direção, é maior a probabilidade de erro sistemático (bias).



Nenhuma explicação ao término da 
investigação

• Resultados inaceitáveis distribuídos em ambos os lados da média 
sugerem que o método do laboratório não é suficientemente preciso.



Avaliando os resultados dos pacientes

• O laboratório deve rever os dados dos pacientes a partir da data de 
um resultado inaceitável, a fim de determinar se o problema poderia 
ter afetado o resultado do paciente, seu diagnóstico e tratamento.

• Caso afirmativo, devem ser registradas as ações apropriadas de 
acompanhamento.



Conclusões e ações

• Determinar o problema que contribui para um resultado inaceitável e 
realizar as ações corretivas e preventivas reduzirá o risco de 
recorrência e pode melhorar a qualidade dos resultados dos pacientes.



Exemplo 1

• Um técnico identificou incorretamente uma célula numa transparência 
projetada de distensão de sangue, uma possível reação seria a de rever 
aquela transparência com o técnico. Uma resposta mais eficaz -
objetivando a melhoria da qualidade em todo o laboratório - seria 
indagar se o programa de educação continuada do laboratório, em 
morfologia do sangue, é adequado para as suas necessidades.

• Talvez seja necessário implementar uma sessão mensal, para a revisão 
da morfologia do sangue.



Exemplo 2

• A investigação de um resultado inaceitável revela que os controles 
podem não ter sido reconstituídos adequadamente. Toma-se a ação de 
revisar as orientações do fabricante. Em um laboratório que siga os 
princípios de melhoria da qualidade, o pessoal do laboratório faria 
uma indagação genérica: estamos avaliando adequadamente a 
estabilidade dos controles e reagentes para este equipamento? Em 
seguida, o laboratório faria uma avaliação de como os reagentes estão 
sendo manipulados e armazenados. O laboratório pode querer 
verificar o desempenho dos controles e reagentes em outros ensaios 
realizados naquele ou em outro equipamento.



Documentação

• A investigação, conclusões e as ações corretivas devem ser 
documentadas na íntegra. Será útil ao laboratório empregar 
formulários padronizados para o registro dos resultados de todas as 
investigações inaceitáveis do CEQ.













Considerações finais

• Todos os laboratórios clínicos ocasionalmente apresentam um 
resultado inaceitável do CEQ.

• O desempenho insatisfatório em um teste de proficiência pode 
evidenciar inadequação na manipulação de amostras ou em processos.



Considerações finais

• Sempre que possível, o laboratório deverá usar as informações obtidas 
com a investigação do resultado inaceitável para prevenir a ocorrência 
de problemas semelhantes no futuro.

• O pessoal do laboratório deve se perguntar: de que maneira podemos 
modificar nossos procedimentos a fim de que esse problema não volte 
a ocorrer?



Considerações finais

• O CEQ é valioso no processo de melhoria da qualidade dos resultados 
do laboratório clínico. 

• Mas ele considera somente o processo analítico, não inclui as 
atividades pré ou pós-analíticas do laboratório.



Considerações finais

• Os resultados dos testes de proficiência são influenciados por 
variáveis não relacionadas aos testes com paciente.

• A investigação pode levar a revelações que possibilitarão ao 
laboratório implementar modificações em seus procedimentos, de 
maneira a prevenir a recorrência do resultado inaceitável.



















Muito obrigada

Dra. Andrea Piazza

21 2569-6867

consultoria@pncq.org.br


