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Resumo
Objetivo: Analisar a confiabilidade e a eficácia dos métodos alternativos de controle interno
de qualidade utilizados no Laboratório Clínico da PUC Goiás, entre setembro de 2016 a
janeiro de 2017. Métodos: Foi realizada a avaliação dos métodos de dupla leitura através da
estatística de Kappa, tabela de Rümke e teste T de Student, nas seções de parasitologia,
hematologia e uranálise respectivamente. Para análise interlaboratorial se utilizou o teste de
tipagem sanguínea e fator Rh. Avaliou-se ainda a eficácia do Algoritmo de Bull na seção de
hematologia. Resultados: Na seção de parasitologia foi obtido um grau bom de concordân-
cia (0,79) entre ambos os leitores, já na hematologia foi encontrado um percentual de con-
formidade de (99,88%), enquanto que na uranálise a contagem de hemácias apresentou

variância de (0,20578), leucócitos (0,92104), células epiteliais (0,85467), não caracterizan-

do diferença significativa (p> 0,05). Durante a avaliação do Algoritmo de Bull foi detectada,

em dois dias, valores que ultrapassaram o limite superior de erro (χ ± 2dp) em relação ao

parâmetro número de eritrócitos (RBC). Não foi observada discordância na avaliação de

processos interlaboratoriais. Conclusão: A análise dos resultados revelou que os métodos

alternativos avaliados apresentaram alto índice de confiabilidade, podendo ser utilizados na

rotina laboratorial como auxílio na qualidade do processo analítico.
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INTRODUÇÃO

O histórico da qualidade está fortemente ligado à revo-

lução industrial da década de 1920, com ênfase nas indústri-

as bélicas, que, em decorrência da Primeira Guerra Mundial,

aumentaram a produção de armamentos. Desse modo, sur-

giu então a necessidade de avaliar a qualidade do produto

final, com o intuito de evitar a comercialização do mesmo de

forma defeituosa, constituindo, assim, a primeira fase de

evolução da qualidade. Em um segundo momento passa a

existir a preocupação em todos os procedimentos da pro-

dução, tendo-se o entendimento de que fatores, como ma-

téria-prima e profissional responsável pela operação, bem

como equipamentos utilizados no processo, podem afetar

direta ou indiretamente na variabilidade do produto.(1)

O conceito de qualidade na área da saúde tem alcan-

çado um nível maior de interesse, sobretudo no âmbito

laboratorial, graças ao notável crescimento tecnológico, aos
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avanços em pesquisas, à solicitação frequente de testes

laboratoriais mais complexos e específicos, à alta competi-

tividade no mercado de trabalho e um crescente nível de

exigências por parte de usuários dos serviços labo-

ratoriais.(2)

Nas áreas da saúde e industrial, a qualidade apresen-

ta características semelhantes nas quais diversos estabe-

lecimentos de saúde têm se adequado aos anseios dos cli-

entes, bem como às exigências relacionadas à qualidade,

que são consideradas como obrigatoriedade para a sobre-

vivência do laboratório clínico no mercado, tendo como pri-

oridade o bem-estar e o contentamento do paciente e mé-

dico assistente.(1,3)

Em consequência, o controle de qualidade (CQ) é defi-

nido como o conjunto de metodologias e procedimentos

operacionais que têm como finalidade monitorar o cumpri-

mento dos requisitos específicos da qualidade, sendo divi-

dido em Controle Externo de Qualidade (CEQ) e Controle
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Interno de Qualidade (CIQ). Assim, o CEQ envolve a verifi-

cação do correto desempenho dos sistemas analíticos em

que se faz o uso de ensaios de proficiência e comparações

interlaboratoriais. Por outro lado, o CIQ é feito em conjunto

com as amostras dos pacientes e tem como objetivo avali-

ar se o sistema analítico apresenta resultados dentro dos

intervalos pré-estabelecidos.(4)

De tal modo, para a realização do CIQ são utilizados

materiais que podem ou não apresentar valores conheci-

dos, com a finalidade de verificar se a variabilidade das

análises está dentro de limites aceitáveis e, também, iden-

tificar inconformidades para garantir a melhoria das ativi-

dades realizadas no laboratório clínico.(4,5)

Para padronizar as diversas ações no Laboratório

Clínico, em 2005 foi elaborada e instituída a Resolução da

Diretoria Colegiada de 2005 (RDC 302/2005), que foi par-

te fundamental na adesão do controle interno de qualida-

de por parte dos laboratórios clínicos brasileiros, que, du-

rante cerca de 30 anos, utilizavam o CIQ como ferramenta

alternativa de controle de qualidade. Com a criação da

referida resolução, o uso do CIQ se tornou obrigatório para

o funcionamento do laboratório.(2,4)

Na implementação de um CIQ com eficácia é neces-

sária a escolha de um controle ideal para utilização em que

geralmente são usados controles comerciais em concordân-

cia com a determinação da RDC 302/2005. A resolução exi-

ge que todos os laboratórios clínicos devem empregar pre-

ferencialmente controles comerciais e que, na ausência des-

tes, poderão ser utilizadas metodologias alternativas de con-

trole de qualidade que possibilitem analisar os parâmetros

de precisão e exatidão dos sistemas analíticos nas diver-

sas seções técnicas do laboratório clínico.(4)

Uma das estratégias que podem ser utilizadas é o con-

trole alternativo de qualidade, que vem sendo empregado nas

seções técnicas de bioquímica e imunologia, como, por exem-

plo, o uso de pool de soro e os chamados soros positivos e

negativos. Na hematologia se observa o uso do algoritmo

de Bull, repetição de amostras com base em parâmetros

globais e a dupla leitura microscópica na avaliação diferen-

cial de células, a utilização da estatística de Kappa na

parasitologia e o teste T de Student na uranálise.(6,7)

Em situações onde não há a reprodutibilidade dos

resultados laboratoriais, entende-se que podem ter ocorri-

do anormalidades no processo analítico, que poderiam re-

sultar em erros nos exames. Tais erros podem ser consi-

derados aleatórios quando ocorrem uma vez na rotina, ou

sistemáticos quando é observado o mesmo padrão de erro

em rotinas subsequentes.(8)

Desta forma, considerando a importância do controle

interno de qualidade no laboratório clínico e a dificuldade

na obtenção de controles comerciais para alguns exames,

o presente estudo teve o objetivo de avaliar a eficácia dos

métodos alternativos de controle interno de qualidade no La-

boratório Clínico da Pontifícia Universidade Católica de Goiás

- PUC Goiás (LAC PUCGO).

MATERIAL E MÉTODOS

O presente estudo foi realizado no Laboratório Clínico

da PUC Goiás durante o período de setembro de 2016 a

janeiro de 2017, com o objetivo de analisar os métodos al-

ternativos de controle interno de qualidade para avaliar sua

funcionalidade, confiabilidade e a facilidade de utilização.

Tipos de controle alternativos avaliados.

Controle Interlaboratorial

A avaliação do método alternativo de controle interla-

boratorial ocorreu por meio da análise comparativa de tes-

tes de tipagem sanguínea e fator Rh entre o LAC PUC GO e

um segundo laboratório. Amostras aleatórias foram sele-

cionadas de acordo com a demanda semanal do exame e

enviadas ao laboratório comparativo, que, após a análise

da amostra, enviou o laudo ao LAC PUC GO para compa-

ração de resultados.

Algoritmo de Bull

O Algoritmo de Bull(9) ou Controle X-bar é uma ferra-

menta auxiliar encontrada nos analisadores mais modernos,

que se baseia na avaliação da média dos pacientes ao lon-

go de um tempo, com o desígnio de auxiliar o laboratório na

avaliação do perfil de pacientes de sua rotina.(15)

O método foi avaliado durante o período de cinco me-

ses. As médias consistiram exclusivamente a partir de amos-

tras de vinte pacientes da rotina e não foram incluídos con-

troles comerciais ou de autocalibração. Os pacientes que

apresentaram resultados muitos discrepantes (outliers) fo-

ram excluídos e considerados fora dos limites de aceita-

ção. As médias calculadas foram incorporadas ao gráfico

X-bar e posteriormente analisadas no software Excel®2016

para construção dos gráficos.

Dupla Leitura

Para a avaliação do método de dupla leitura foram es-

colhidas e analisadas, semanalmente, lâminas aleatórias

das seções de hematologia, parasitologia e uranálise. Após

a leitura realizada pelo primeiro observador, também, pos-

teriormente, foram observadas por um segundo micros-

copista, devidamente habilitado e que não possuía conhe-

cimento prévio a respeito dos resultados das análises

selecionadas. Para a avaliação de conformidade da leitura

das lâminas hematológicas foi utilizada a tabela construída

por C.L Rümke.(10) Já na detecção de variação entre os dois

observadores, a seção de uranálise foi realizada pelo teste

T de Student, enquanto que as lâminas parasitológicas fo-

ram avaliadas pelo índice de Kappa de Cohen.(11)
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RESULTADOS

Durante a análise do controle interlaboratorial foram

analisadas 15 amostras de tipagem sanguínea e fator Rh,

não sendo observada variação entre os resultados do labo-

ratório avaliado e o segundo laboratório em que foi realiza-

do o controle interlaboratorial.

A dupla leitura na seção de hematologia se constituiu

durante quatro semanas, fazendo-se a análise de quatro lâ-

minas aleatórias semanais, desta forma, totalizando 16 lâ-

minas mensais. A partir da análise, com a tabela de Rümke,

foi observada uma concordância de (99,88%) entre os dois

observadores, ou seja, o percentual de discordância foi de

apenas (0,12%). Assim detectando a não concordância na

contagem de linfócitos da semana dois, na lâmina 2, e nos

valores contados de monócitos na semana quatro, na lâmi-

na 1. Durante a análise da primeira e terceira semana não

foram observadas discordâncias que fugissem aos valores

da tabela de Rümke. (Tabela 1)

Na seção de parasitologia foram analisadas 19 amos-

tras de fezes. A concordância observada foi de 0,79, en-

quanto a concordância esperada foi 0,60. Conforme o valor

de Kappa houve um grau de concordância classificado como

"bom", pois se situou entre o intervalo de 0,60 - 0,79.

Na seção de uranálise ocorreu a leitura de 20 amos-

tras de urinas aleatórias da rotina laboratorial. Assim, a

contagem de hemácias apresentou variância de

(0,20578), leucócitos (0,92104), células epiteliais

(0,85467), ou seja, não apresentaram diferença signifi-

cativa (p> 0,05).

Durante o período de avaliação do Algoritmo de Bull

foi observada discreta ultrapassagem do limite superior

pelo índice (Células Vermelhas do Sangue) RBC,

retornando para os valores normais após um intervalo de

dois dias consecutivos. Em continuidade, os demais pa-

drões hematológicos não apresentaram valores que ultra-

passassem a Média de ± 2 DP, conforme a observação

das Figuras 1, 2, 3, 4, 5 e 6.

Tabela 1 - Resultados da dupla observação a partir da contagem diferencial de leucócitos nas semanas 1, 2, 3 e 4

Leucócitos

Semana 1

Observador 1

 (%)

Lâmina 1

Observador 2

 (%)

Lâmina 1

Observador 1

 (%)

Lâmina 2

Observador 2

 (%)

Lâmina 2

Observador 1

 (%)

Lâmina 3

Observador 2

 (%)

Lâmina 3

Observador 1

 (%)

Lâmina 4

Observador 2

 (%)

Lâmina 4

Bastonetes 1 1 3 1 1 1 1 3

Segmentados 50 59 63 65 54 54 61 60

Eosinófilos 6 3 1 1 2 1 5 4

Linfócitos 36 33 28 23 36 32 24 23

Monócitos 7 4 5 10 7 12 9 10

Leucócitos

Semana 2

Observador 1

 (%)

Lâmina 1

Observador 2

 (%)

Lâmina 1

Observador 1

 (%)

Lâmina 2

Observador 2

 (%)

Lâmina 2

Observador 1

 (%)

Lâmina 3

Observador 2

 (%)

Lâmina 3

Observador 1

 (%)

Lâmina 4

Observador 2

 (%)

Lâmina 4

Bastonetes 1 1 1 1 1 1 1 1

Segmentados 51 50 67 56 44 46 49 51

Eosinófilos 4 3 3 1 1 1 2 3

Linfócitos 36 36 24 28 47 44 36 35

Monócitos 8 10 5 4 7 8 12 10

Leucócitos

Semana 3

Observador 1

 (%)

Lâmina 1

Observador 2

 (%)

Lâmina 1

Observador 1

 (%)

Lâmina 2

Observador 2

 (%)

Lâmina 2

Observador 1

 (%)

Lâmina 3

Observador 2

 (%)

Lâmina 3

Observador 1

 (%)

Lâmina 4

Observador 2

 (%)

Lâmina 4

Bastonetes 1 1 1 1 1 1 1 1

Segmentados 52 57 48 45 61 66 69 70

Eosinófilos 2 2 1 6 4 2 1 1

Linfócitos 36 31 41 44 27 26 24 23

Monócitos 9 9 9 4 4 5 5 5

Leucócitos

Semana 4

Observador 1

 (%)

Lâmina 1

Observador 2

 (%)

Lâmina 1

Observador 1

 (%)

Lâmina 2

Observador 2

 (%)

Lâmina 2

Observador 1

 (%)

Lâmina 3

Observador 2

 (%)

Lâmina 3

Observador 1

 (%)

Lâmina 4

Observador 2

 (%)

Lâmina 4

Bastonetes 1 1 1 1 1 1 1 1

Segmentados 49 38 58 58 56 56 57 51

Eosinófilos 4 1 3 1 3 3 2 2

Linfócitos 42 46 30 32 31 36 32 39

Monócitos 4 14 8 8 9 4 8 7
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Figura 4. Média do hematócrito (HCT) de pacientes da rotina do

Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de quatro

meses.

Figura 1. Média do número de leucócitos totais (WBC) de pacientes da

rotina do Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de quatro

meses.

Figura 2. Média do número de eritrócitos (RBC) de pacientes da rotina

do Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de quatro

meses.

Figura 3. Média dos níveis de hemoglobina (HGB) de pacientes da

rotina do Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de quatro

meses.

Figura 5. Média do volume corpuscular médio (VCM) de pacientes da

rotina do Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de quatro

meses

Figura 6. Média da hemoglobina corpuscular média (HCM) de pacientes

da rotina do Laboratório Clínico da PUC Goiás durante o período de

quatro meses
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DISCUSSÃO

A RDC 302 de 2005 estabelece o uso obrigatório do

CIQ na rotina laboratorial com o desígnio de avaliar a quali-

dade do sistema analítico, por conseguinte, fazendo o uso

de amostras conhecidas. Os critérios de aceitação variam

de acordo com o tipo de material analisado e a metodologia

utilizada, uma vez que os controles utilizados podem ser de

origem comercial ou poderão ser usadas formas alternati-

vas de controle descritas na literatura.(4,6)

Na seção de hematologia, no que se refere à análise

morfológica, foi utilizada a tabela de Rümke, que é uma es-

tatística para avaliar a contagem diferencial de leucócitos

em distensões sanguíneas que permite a contagem de 100,

200, 500 e 1.000 leucócitos, apresentando assim um inter-

valo de confiança de 95% para leucócitos em diferentes con-

centrações. A variação da contagem dependerá do total de

células contadas, à vista que quanto maior o (n), menor será

o índice permitido de variâncias entre as contagens.(12) Nes-

te estudo, no decorrer de quatro semanas, foi realizada a

contagem diferencial de leucócitos em distensões sanguí-

neos e posteriormente o método de dupla leitura se base-

ando nos valores da tabela Rümke.

Assim, dois valores excederam a referência preconi-

zada por Rümke. Na semana 2, o primeiro microscopista

observou 24% de linfócitos, enquanto que o segundo en-

controu 38%, ou seja, ultrapassou o limite estabelecido pela

tabela de Rümke, pois a mesma estipula que, em conta-

gens de 20 a 25 células, a variação aceitável para um se-

gundo observador é de 12,7 a 29,2. Na semana 4, o

microscopista 1 obteve a contagem de 4% de monócitos

em total de 100, enquanto que o segundo microscopista re-

alizou a contagem de 14% de células monocíticas, sendo

que a variação em contagens de quatro células é de 1,1 a

9,9. Nas demais semanas não foram observadas variações

significativas entre os dois microscopistas. As variações ob-

servadas nas leituras das lâminas podem ser justificadas

como sendo possíveis erros aleatórios, tendo em vista que

não ocorreram com grande frequência,(2,8) assim como pos-

sível subjetividade na avaliação morfológica pelos micros-

copistas ou provável erro no processo de confecção das

lâminas microscópicas.

Como método alternativo para a seção de parasi-

tologia, utilizou-se o coeficiente de Kappa, empregado ge-

ralmente para dados de caráter nominal com a função de

fornecer o grau de concordância entre dois observadores

que realizaram uma mesma análise.(12) Os valores observa-

dos nas leituras das lâminas de parasitologia foram consi-

derados bons (0,79) em uma escala Kappa de 0,60-0,79,

todavia cabe ao laboratório clínico definir os critérios de

aceitação.

Na seção de uranálise, de acordo com o teste T de

Student, não foram observadas variações significativas

entre os dois microscopistas nas lâminas analisadas du-

rante o período do presente estudo. Logo, esse resultado

demonstra a eficácia do método de dupla leitura, assim como

o desempenho dos microscopistas frente à rotina do labo-

ratório em estudo.

Métodos para padronização da análise microscópica

são de extrema importância para a garantia da qualidade

dos resultados gerados pelo laboratório clínico. Existe uma

série de variáveis envolvidas, desde a coleta do material

biológico, a confecção das lâminas, a capacitação do pes-

soal envolvido, findando-se, portanto, na liberação do lau-

do.(13,14)

O resultado da avaliação do controle interlaboratorial

apresentou 100% de concordância entre o laboratório ava-

liado e o segundo laboratório utilizado para a comparação;

assim, são excluídas, portanto, possíveis falhas no sistema

analítico e nas fases pré-analítica e pós-analítica nestas aná-

lises.

O algoritmo de Bull utiliza exclusivamente pacientes

da rotina laboratorial excluindo aqueles que apresentam

valores alterados em alguns dos padrões hematológicos

avaliados, pois, para a obtenção da média alvo do algoritmo,

deve-se fazer a seleção de resultados normais ou que apre-

sentam leve alteração e fazer a exclusão de valores discre-

pantes utilizando-se uma média e até ± 2 desvios-padrões.

Este controle tem como função avaliar quesitos técnicos do

contador hematológico, tais como a deterioração do rea-

gente, a sensibilidade dos flag, assim como o perfil da co-

munidade atendida pelo laboratório clínico. Tem sua aplica-

ção restrita a índices que não apresentam grandes varia-

ções no indivíduo, apresenta baixa sensibilidade em casos

de erros aleatórios e parâmetros que apresentam alta vari-

ação.(15) No presente estudo avaliou-se a metodologia do

algoritmo de Bull como controle interno em hematologia,

durante o período de estudo, utilizando-se vinte pacientes

como estipula o método.

A discreta ultrapassagem dos índices de RBC no limi-

te superior ocorreu durante dois dias consecutivos e logo

após os valores retornaram para a normalidade. Esta ob-

servação é aceitável, uma vez que a literatura afirma que,

durante a implantação do Algoritmo de Bull, na seção de

hematologia, são aceitos valores normais e discretamente

alterados, excluindo-se apenas aqueles que apresentam

resultados com grande discrepância (outliers).(15)

O resultado da média móvel dentro dos limites superi-

or e inferior estabelecido, apresentando apenas ligeira ul-

trapassagem em um dos padrões, pode ser justificado pelo

perfil de pacientes atendidos no laboratório clínico em estu-

do, que presta serviço ambulatorial. Nas rotinas que aten-

dem pronto-socorro e UTI podem ser detectados frequente-

mente valores que ultrapassam os limites de tolerância acei-

táveis. Fato esse justificado pelo estado patológico desses

indivíduos.

Dias FA, Martins KLE, Costa SHN
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CONCLUSÃO

Com base nos resultados obtidos nesse estudo,

pode-se afirmar que os métodos alternativos de controle

interno de qualidade aqui avaliados apresentam grande

confiabilidade, desde que os profissionais envolvidos nos

processos estejam em constante atualização de seus co-

nhecimentos, como é notório na dupla leitura.

A normativa que regulamenta o funcionamento dos

laboratórios clínicos fornece prioridade ao uso de amos-

tras comerciais para serem utilizadas em controle inter-

no. No entanto, nas seções ou exames em que não são

disponibilizadas amostras comerciais, torna-se funda-

mental e necessário o emprego de métodos alternati-

vos, os quais demonstraram ser eficientes no presente

estudo.

Abstract

Objective: To analyze the reliability and effectiveness of alternative

methods of internal quality control used at the Clinical Laboratory of

PUC Goiás from September 2016 to January 2017. Methods: The

evaluation of double reading methods was performed using the Kappa

statistic, Rümke's table and Student's T-test, in the parasitology,

hematology and uranalysis sections, respectively. For the interlaboratory

analysis, blood typing and Rh factor were used. The effectiveness of the

Bull Algorithm in the hematology section was also evaluated. Results:

In the parasitology section, a good degree of concordance (0.79) was

obtained between both readers, whereas in hematology a percentage of

compliance was found (99.88%), while in uranalysis the red cell count

presented a variance of (0.20578), leukocytes (0.92104), epithelial cells

(0.85467), not characterizing significant difference (p> 0.05). During the

evaluation of the Bull Algorithm, values that exceeded the upper limit of

error (χ ± 2dp) in relation to the number of erythrocytes (RBC) were

detected in two days. There was no disagreement in the interlaboratory

evaluation. Conclusion: The analysis of the results showed that the

alternative methods evaluated had a high reliability index and can be

used in the laboratory routine as an aid in the quality of the analytical

process.
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Quality control; Clinical laboratory; Process assessment
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