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RESUMO 

O controle de qualidade laboratorial pode ser classificado como um conjunto de ações que auxilia na 

precisão e excelência dos resultados oferecidos, além de garantir ao paciente de forma coerente, que 

não houve intercorrências durante o processo dos exames e assim assegurar a execução de um di-

agnóstico correto. É notório que, a prioridade nas escolhas de exames laboratoriais de alta qualidade, 

é de suma importância para diagnósticos finais, e nas tomadas de decisões médicas com confiança e 

segurança. Desta forma, o controle de qualidade de um laboratório é dividido em interno e externo, 

com o objetivo de avaliar a execução dos analitos, com a identificação de possíveis não conformida-

des. A não aplicação deste método de qualidade, acarretam sérios problemas e consequências, como 

erros na fase pré-analítica, analítica e pós-analítica, que mediante os estudos foram verificados uma 

maior porcentagem de erros na fase inicial, quando comparados as outras fases. A fim de aprimorar 

o sistema de qualidade para obter resultados mais precisos, alguns laboratórios clínicos optaram por 

implementar uns dos programas de controle de qualidade mais usados, sendo eles o PNCQ e o PELM. 

Com isso, é preciso realçar a importância dos programas de qualidade, com a finalidade de identificar 

os erros, minimizar os riscos, com uma forma de obter resultados precisos, eficazes e de qualidade. 

 

PALAVRAS-CHAVE: gestão de qualidade; acreditação; fases analíticas; laboratório clínico.   

 

 

1 INTRODUÇÃO 
 
O controle de qualidade é um sis-

tema onde abrange um conjunto de téc-
nicas laboratoriais, as quais são volta-
das para minimizar as margens de erros 
que permite avaliar a performance dos 
laboratórios, para garantir a precisão e 
a qualidade das determinadas análises 
(ANALISA, 2003). 

Existem três etapas pré-estabele-
cidas dentro do laboratório clínico, as 

quais consistem nas fases pré-analítica, 
analítica e pós-analítica que envolvem 
desde a coleta do material biológico à 
entrega do laudo (ANALISA, 2003). 

A primeira etapa consiste na fase 
pré-analítica envolve desde a prepara-
ção do paciente, até o transporte da 
amostra para o setor de análise. A fase 
inicia na recepção das requisições dos 
exames, seguidamente é realizado a or-
ganização do material para dar início a 
coleta e transportar para o laboratório 
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(XAVIER; DORA; BARROS, 2016).   
A fase analítica consiste nos pro-

cedimentos das técnicas de análises, 
realizados em ambientes adequados, 
onde há a utilização de maquinário au-
tomatizado/semiautomatizado ou ma-
nuais. Para garantir a confiabilidade dos 
resultados obtidos nos laboratórios, o 
controle de qualidade é indispensável. 
A prática dessas determinadas técnicas 
de controle fornece um parâmetro do 
desempenho dos procedimentos, e 
dessa forma promove a segurança da 
representatividade dos laudos. A perio-
dicidade dessas técnicas revela erros 
que acarretariam a liberação errônea 
dos mesmos (MEDISAN et al., 2022). 

E por fim, a fase pós-analítica, a 
qual consiste em etapas executadas 
após a realização dos exames, que in-
clui: a confirmação dos cálculos, o ar-
mazenamento das amostras, e a libera-
ção dos resultados, sendo eles extre-
mamente sigilosos, que exigem res-
peito a privacidade do paciente. Os lau-
dos liberados devem conter um prazo 
específico e manter uma cópia dos de-
terminados exames para recuperação 
se necessário, é indispensável que es-
tes possuam os dados do laboratório e 
do responsável técnico que inclui sua 
assinatura; a data da liberação; amos-
tras analisadas; e os valores de referên-
cia (MARTELLI, 2011). 

Existem no Brasil alguns sistemas 
de padronização de qualidade através 
dos ensaios de proficiência os quais 
proporcionam vantagens que permitem 
ao profissional confiabilidade na repre-
sentatividade dos resultados e na libe-
ração dos laudos que consequente-
mente auxilia na avaliação e diagnós-
tico médico. Dentre esses programas 
inclui Sistema Nacional de Acreditação 
(DICQ); Programa Nacional de Controle 
de Qualidade (PNCQ); Programa Naci-
onal de Acreditação (PNA); Programa 
de Acreditação de Laboratórios Clínicos 
(PALC) (DIAS et al., 2018). Em outras 
palavras, controle de qualidade é 

definido como um conjunto de práticas 
analistas, que permite a monitorização 
dos procedimentos técnicos até o ma-
nuseio dos equipamentos para evitar 
erros e aperfeiçoar os resultados, que 
garante a confiabilidade dos pacientes. 

Esse estudo tem por objetivo des-
crever e discutir de forma relevante a 
importância do controle de qualidade no 
laboratório clínico, a fim de garantir a 
qualidade dos resultados obtidos.   

O presente trabalho foi realizado 
por meio de pesquisa bibliográfica com 
base em artigos indexados nas platafor-
mas digitais tais como: SciELO, Lilacs, 
Pubmed, livros didáticos que inclui “la-
boratório na prática clínica”. As pala-
vras-chaves utilizadas, incluíram-se 
gestão de qualidade; acreditação; fases 
analíticas; laboratório clínico. A escolha 
dos artigos baseou-se na atualidade e 
relevância ao tema, que prioriza os arti-
gos recentes, porém os mais antigos de 
importância não foram excluídos.   
 
2 CONTROLE DE QUALIDADE 
 

É fato que todo o laboratório de 
análises clínicas tenha como principal 
foco, a garantia e a qualidade dos resul-
tados obtidos, a fim de buscar melhores 
serviços prestados aos clientes, isto in-
clui todas as etapas da rotina laborato-
rial. O controle de qualidade é indispen-
sável para esses processos, que deter-
minados erros possam ser percebidos 
com o intuito de minimizá-los e/ou evitá-
los rapidamente, evitando possíveis 
consequências e a recorrência deles 
(JUNIOR et al., 2015). O conceito de 
controle de qualidade é definido como 
um conjunto de práticas analistas e pre-
cisas empregadas para monitorar o de-
senvolvimento dos serviços laboratori-
ais que avaliam o desempenho e os re-
quisitos deste controle, no qual auxiliam 
na liberação de laudos confiáveis e se-
guros (QUEIROZ, 2022). 

Além de garantir a excelência do 
produto, é necessário que todas as 
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etapas de uma análise incluam o con-
trole de qualidade, com o objetivo de as-
segurar que os analitos com resultados 
padronizados estejam dentro dos que-
sitos estabelecidos. Esse termo busca 
constantemente a precisão, a qualidade 
e a credibilidade nos resultados, para 
reduzir o tempo de execução do mesmo 
e evitar a produção de exames repeti-
dos (GONÇALVES, 2020). 

 
2.1 Controle interno de qualidade 

O controle laboratorial interno 
consiste em práticas executadas no la-
boratório clínico para qualificar o de-
sempenho adequado dos materiais, 
equipamentos, entre outros, a fim de re-
alizar exames dentro do limite de tole-
rância pré-definidos. Contudo, existem 
funções estabelecidas pelo CIQ neces-
sárias para a realização das atividades, 
como por exemplo: Identificar altera-
ções na estabilidade dos processos, 
que pode ser causado por aumento da 
variabilidade ou calibração do equipa-
mento, e verificar liberações errôneas 
de resultados e implantar ações correti-
vas (XAVIER; DORA; BARROS, 2016). 

Para obter a confirmação precisa, 
diariamente são feitas as análises de 
amostras-controles, basicamente estes 
analitos contém os valores conhecidos 
usados para comparar e avaliar a preci-
são dos ensaios realizados. Assim, é 
possível indagar a eficiência e a valia 
dos procedimentos elaborados pelo la-
boratório, que colaboram para o diag-
nóstico fornecidos pelo estabeleci-
mento (JUNIOR et al., 2015). O controle 
desses analitos deve ser realizado nor-
malmente, junto com as amostras de ro-
tina dos pacientes. Existem gráficos e 
regras em que os dados obtidos são 
comparados com os limites-controle 
calculados e avaliados por meio da mé-
dia e do desvio padrão. Com isso, os 
gráficos de Levey-Jennings é o sistema 
mais utilizado no controle interno de 
qualidade no auxílio da avaliação do 
mesmo. O gráfico de Levey-Jennings é 
um controle representado por linhas em 
que a linha central na horizontal indica 
a média e as linhas adjacentes o des-
vio-padrão (Figura 1; QUEIROZ, 2022).   

 
Figura 1. Gráfico de Levey-Jennings. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Extraído de Controllab, 2014. 

 

Os resultados obtidos dentro do li-
mite-padrão indicam que os analitos es-
tão corretos, e os que estão fora do con-
trole é resulta de uma não-conformi-
dade que podem ser provenientes de 

erros técnicos, reagentes e/ou calibra-
ção dos equipamentos (JUNIOR et al., 
2015). 

As análises dos dados pelos gráfi-
cos de qualidade realizados manual-
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mente são de grande relevância, mas 
durante a rotina laboratorial essa prá-
tica impossibilita a liberação mais rápida 
dos laudos, com isso, para uma melhor 
praticidade foi implantado sistemas de 
informatização laboratoriais mais atuais 
e alguns equipamentos com funções de 
controle que contém gráficos e regras 
para interpretação dessa corrida analí-
tica (QUEIROZ, 2022). 
 
2.2 Controle externo de qualidade 

O controle externo de qualidade 
(CEQ) ou ensaio de proficiência é uma 
prática interlaboratorial que permite a 
comparabilidade dos resultados de la-
boratórios distintos de análises clínicas 
no sentido de avaliar o desempenho 
dele. Diante disso, para a presente 
comparação, são emitidos por patroci-
nadores amostras com valores e con-
centrações desconhecidos e tais resul-
tados enviados para o programa emba-
sado nas normas da Organização Mun-
dial de Saúde (OMS) com base nas se-
guintes categorias, bom, aceitável e 
inaceitável, realizados uma vez ao mês 
(QUEIROZ, 2022).   

As categorias que não atingir o ní-
vel de qualidade, devem ser breve-
mente corrigidas com o intuito de au-
mentar a qualidade e prevenir de pro-
blemas futuros, e todas as correções 
precisam ser adequadamente docu-
mentadas. O controle externo auxilia na 
excelência dos serviços prestados que 
garante benefícios aos pacientes e im-
pedir resultados errôneos (JUNIOR et 
al., 2015).   
 
2.3 Padronização do controle de qua-
lidade 

Com o intuito de obter excelência 
nos exames e laudos entregues, os la-
boratórios de análises clínicas têm apri-
morado cada vez mais os seus serviços 
prestados aos clientes, em vista de mi-
nimizar os riscos e atender todas as ne-
cessidades. Foi implantado os progra-
mas de controle de qualidade que 

auxilia nos resultados precisos e confi-
áveis, alguns laboratórios optam por de-
terminados programas, como o Pro-
grama Nacional de Controle de Quali-
dade (PNCQ) e o Programa de Excelên-
cia para Laboratórios (PELM) (GON-
ÇALVES, 2020). 

O PNCQ é obrigatório pela AN-
VISA, mediante a isso, os LAC devem 
obedecer aos princípios deste pro-
grama com foco nos manuais documen-
tados pela equipe e por um responsável 
por todo o trabalho executado. Já o 
PELM visa colacionar os resultados 
qualitativos e quantitativos interlabora-
toriais, importantes para o desempenho 
laboratorial e os processos analíticos o 
que contribui para a emissão de laudos 
com certificados (GAUDENCIO, 2023). 
 
3 FASES ANALÍTICAS 

 
A ocorrência de erros em qualquer 

parte do ciclo laboratorial, ou seja, 
desde a solicitação médica até a inter-
pretação, pode ocasionar falhas na re-
alização dos testes a fim de gerar um 
laudo incorreto, que desencadeia o au-
mento de consultas médicas, custos 
desnecessários e atraso nos diagnósti-
cos (MARQUES, 2010). Entretanto, é 
importante que haja o sistema de ges-
tão de qualidade para que haja melho-
ria dos processos envolvidos na rotina 
laboratorial de forma que prezem pela 
confiabilidade e segurança aos clientes, 
a fim de identificar os erros ocorridos, e 
evitar as consequências destes erros, e 
melhoras na produtividade e na compe-
titividade no mercado (CHAVES, 2010). 

Todo laboratório clínico deve con-
ter sistemas de padronização que auxi-
lia na qualidade dos exames, isso se dá 
desde a prescrição médica até a libera-
ção do laudo. É importante executar to-
das as etapas necessárias de maneira 
padronizada para a realização de deter-
minados exames, etapas as quais con-
sistem: a fase pré-analítica, analítica e 
a fase pós-analítica (XAVIER; DORA; 
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BARROS, 2016). Portanto, pode ocor-
rer erros durante a realização dos ana-
litos nas fases citadas acima. Na Figura 
2, é notório que aproximadamente 68% 
dos erros laboratoriais é acometido na 

fase pré-analítica, no qual, é necessária 
uma atenção maior durante essa fase, 
que quaisquer erros podem comprome-
ter o trabalho a ser realizado. 

 
Figura 2. Porcentagem de erros nas fases analíticas. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Extraído de Rbac, 2020. 
 
3.1 Fase pré-analítica 

Mediante a isso, a fase pré-analí-
tica inicia-se com a solicitação do 
exame, e logo após a preparação do pa-
ciente para a realização do mesmo, ou 
seja, é a etapa que antecede a prepara-
ção dos analitos. Pesquisas apontam 
que a maior porcentagem de erros aco-
mete nessa fase, pois trata-se de uma 
fase que requer atenção, no qual os mí-
nimos erros acarretam todo o processo 
da análise, como também o diagnóstico 
médico e possível tratamento (CODAG-
NONE et al., 2014). É importante que o 
laboratório instrua os pacientes, todos 
os preparos necessários antes de reali-
zar a coleta do material, para precaver 
dos possíveis erros. Visto que, alguns 
fatores não conformacionais podem 
ocasionar variações ou erros nos resul-
tados desde a identificação do paciente, 
até o transporte da amostra (MAR-
TELLI, 2011). 

Existem alguns fatores pré-

analíticos que são apontados como fon-
tes mais comumente de erros e algu-
mas variações, como: instruções inade-
quadas aos pacientes, pedidos de exa-
mes ilegíveis, uso de etílicos, condições 
inadequadas de transporte e armazena-
mento, amostra com volume insufici-
ente, hemolisadas ou coaguladas, entre 
outros (PLEBANI, 2012). No entanto, as 
instruções necessárias como: o tempo 
de jejum necessário, não ingerir bebi-
das alcoólicas, tabagismo, exercícios fí-
sicos, a duração e o tempo da última 
menstruação, uso de fármacos e entre 
outros, a privação destas informações 
pode comprometer a realização das 
amostras. Os exames devem estar cla-
ramente legíveis, pois em algumas situ-
ações de erros devido a ilegibilidade 
ocasionou a detecção de exames que 
não foram solicitados pelo médico. Com 
a implantação da tecnologia no meio la-
boratorial, diminuiu abruptamente os er-
ros relacionados a leitura dos exames, 
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já que a digitalização deste, facilita a in-
terpretação correta (BARBOSA, 2021). 

A coleta da amostra é um marca-
passo para a inicialização de todo o pro-
cesso analítico, com isso, é necessário 
que haja a escolha correta dos tubos 
para cada exame solicitado, em cada 
um escolhido, deve conter informações 
como a data da coleta, dados do paci-
ente corretamente e código laboratorial. 
Durante a coleta, o tempo de garroteio 
também é importante de ser observado, 
pois se houver prolongamento do gar-
rote pode ocorrer a hemólise das amos-
tras, que influência na alteração dos re-
sultados (CENTERLAB, 2021). Por 
isso, durante a transferência da amos-
tra no método de seringas para o tubo 
de ensaio, é devidamente necessária a 
cautela para evitar hemólise, e devem 
ser transferidas com cuidado e ligeira-
mente não ocorrer a coagulação do 
sangue. É importante que todas as ins-
truções sobre a coleta correta do mate-
rial e a manipulação sejam documenta-
das e implementadas pelo laboratório, 

no qual, os responsáveis pela coleta de-
vem identificar individualmente de 
modo que possa ser rastreada (MAR-
TELLI, 2011).   

Mesmo que a identificação do pa-
ciente, o manuseio da amostra seja fre-
quente o número de erros, a maior aten-
ção deve ser dada ao transporte da 
amostra. Essa é a última etapa da fase 
pré-analítica, pois é de suma importân-
cia que seja transportada de acordo 
com a legislação vigente, com atenção 
na temperatura, no controle do tempo, 
usar maletas adequadas, veículos apro-
priados, para que seja priorizado a qua-
lidade da amostra para uma ótima aná-
lise (PLEBANI, 2012). 

É essencial que o paciente esteja 
ciente dos procedimentos que antece-
dem a coleta para evitar as possíveis al-
terações. Na Figura 3 e no Quadro 1, é 
enfatizado os setores laboratoriais e in-
terferentes que possa ocorrer decor-
rente a má preparação e orientação do 
paciente. 

 
 

Figura 3. Erros em laboratórios clínicos durante a fase pré-
analítica. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Extraído de Codagnone e Guedes, 2021. 
 
3.2 Fase analítica 

A fase analítica compreende que 
o controle de qualidade interno deve ser 

controlado para assegurar que os resul-
tados sejam precisos e exatos na reali-
zação de um exame. Os fatores a ser 
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analisados são confiabilidade (exatidão, 
precisão, especificidade e linearidade); 
praticidade (equipamentos, custo, 

duração de ensaio, segurança pessoal); 
calibração (pipetas, equipamentos e vi-
drarias) (OLIVEIRA; MENDES, 2010). 

 
Quadro 1. Testes laboratoriais e interferentes pré-analíticos da má preparação/orientação do 
paciente 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Extraido de Rbac, 2019. 

 
O laboratório clínico precisa con-

ter todos os processos analíticos docu-
mentados, disponível a todos os 

responsáveis pela realização dos exa-
mes, pelos Procedimentos Operacio-
nais Padrão (POPs), são documen-
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tações necessárias que visibilize cada 
atividade laboratorial como atendimento 
ao cliente, coleta de amostras, limpeza 
e descartes de materiais, liberações de 
laudos, dentre outros. Quando os POPs 
são atualizados, os procedimentos anti-
gos devem ser mantidos no laboratório 
por pelo menos dois anos. É necessário 
ter consciência de que uma padroniza-
ção incorreta nessa fase pode compro-
meter os resultados das amostras ana-
lisadas (MARTELLI, 2011). 

Os estudos relatam que os erros 
laboratoriais nessa fase podem chegar 
a 16%. Na busca de prevenir os erros, 
suas prováveis causas, sem obter con-
sequências para os clientes, os contro-
les internos e externos são ferramentas 
indispensáveis (XAVIER; DORA; BAR-
ROS, 2016). 

É recomendável que essa fase te-
nha uma monitorização adequada, 
onde os reagentes sejam armazenados 
de forma correta e em boas condições. 
O controle de qualidade nesse parâme-
tro, refere-se a análise em geral, que irá 
apurar os dados, critérios de verificação 
dos resultados, e o envio eletrônico do 
laudo (KASVI, 2018). 

Nesta fase são utilizados diversos 
equipamentos que irão auxiliar e execu-
tar as análises dos ensaios, por isso se 
torna uma fase mais automatizada, de-
vem requer manutenções e calibrações, 
treinamento para os profissionais, o cui-
dado com a troca de amostras (VIEIRA, 
2007). 

A boa prática é essencial para não 
acometer em erros prejudicais nos lau-
dos que serão obtidos aos pacientes, 
podendo gerar frustrações e prognósti-
cos inadequados, sendo os erros, como 
na falha do equipamento, contaminação 
entre amostras, falhas não detectadas 
no controle interno de qualidade, sendo: 
erro randômico e erro sistemático, 
perca e troca das amostras de modo 
que possam ser evitados (SILVA, 
2015).   

  

3.3 Fase pós-analítica 
A fase pós analítica compreende 

em etapas onde inicia-se no laboratório 
clínico, onde envolve a confirmação dos 
resultados, e se encerra na finalização 
do laudo, com a possível tomada deci-
são perante a análise entregue ao mé-
dico. São observados as coerências, a 
liberação, o envio e o arquivamento 
(GONÇALVES, 2020).  

Os erros acometidos nessa fase 
correspondem em torno de 18-47% são 
prejudiciais tanto para os profissionais 
quanto aos pacientes e essas falhas es-
tão relacionadas as digitações de forma 
incorreta, interpretação errônea e a libe-
ração em prazos errados, entregue em 
datas especificas ou perda de exames, 
onde deve manter cópia ou arquivos, 
caso necessário (VIEIRA, 2011). 

Além disso, há diversos desacer-
tos internos, como confirmação de ca-
dastro, unidade de saúde de destino, fa-
lhas no sistema operacional, como na 
impressão e refazimento da análise 
(QUEIROZ, 2022) Portanto, é de suma 
importância que os resultados obtidos 
sejam entregues de forma legível e sem 
rasuras, sendo eles confidenciais para 
manter a privacidade do paciente (SAN-
TOS, 2015). 

Os profissionais do laboratório de-
vem assegurar que os laudos devem 
conter os dados do responsável téc-
nico, dos clientes e do médico solici-
tado, com informações referentes às 
amostras analisadas, método, data da 
liberação, e analito dosado (MARTELLI, 
2011). 

Os erros laboratoriais, além de 
perder a confiança, gera repetição de 
exames desnecessários, já que terá 
que refazer os testes, ocasionando em 
custos (SILVA, 2019). Com isso, em 
busca de melhoria devem proporcionar 
uma organização laboratorial, para as-
sim controlar todos os procedimentos 
de forma apropriada, identificando os 
desacertos, e agir para eliminar ou dimi-
nuir essas falhas, investindo em 
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treinamentos na equipe, desde o aten-
dimento na recepção, até a liberação do 
laudo, mantendo-os atualizados (CA-
RETTA, 2016). 
 
4 CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 

Em consideração aos dados que 
foram expostos nesse trabalho, pode-
mos concluir que os laboratórios de 
análises clínicas estão propensos a 
acometer erros diários durante a reali-
zação de exames, que pode levar a sé-
rias consequências prejudiciais ao diag-
nóstico e o possível tratamento do paci-
ente. 

Diante disso, foi possível enfatizar 
a importância do controle de qualidade 
nos LAC, que visa minimizar as mar-
gens de erros e entregar laudos com 
precisão e excelência, e suprir as ex-
pectativas e necessidades dos pacien-
tes. A busca constante por qualidade 
deve estar em todos os meios laborato-
riais a fim de evitar desperdícios de ser-
viços e aumentar a produtividade a fim 
de ganhar destaque no mercado de tra-
balho.  
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