
INSERIR TÍTULO

InserirSubtítulo

InserirNome

Curso 1: Controlo da Qualidade: Noções de 

estatística aplicada ao controlo da qualidade 

interno (hematologia, química clínica e carga 

viral) Regras de Westgard

Ana Faria e Armandina Miranda

Instituto Nacional de Saúde Dr Ricardo Jorge

27 de maio 2019, Maputo

Curso financiado pela Fundação Calouste Gulbenkian 



Agenda 

Controlo da qualidade Interno (CQI)
(Microbiologia , Hematologia, Química clínica, 
Carga viral)  

VObjetivos 

VLaboratório Clínico e Boas práticas 

VDefinições

VFases do processo laboratorial

VCQI na fase Pré-Analítica 

Indicadores

VCQI na fase Analítica

Ensaios qualitativos, semi-quantitativos e quantitativos

Noções de estatística aplicada ao Controlo da 

Qualidade

Tipos de erros laboratoriais

Precisão e exatidão 

Cartas de controlo interno
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Objetivos

Objetivo específico

Objetivo Geral
Assegurar a fiabilidade dos resultados analíticos dos doentes (utentes)

Reduzir a variabilidade dos resultados obtidos por intermédio do 
processo analítico



O objetivo final do laboratório clínico é fornecer

informação correta adequada à decisão médica.

Laboratório Clínico e Boas práticas 



A prática laboratorial
deve estar submetida às Boas Práticas de execução

em todas as fases do processo

Garantir um resultado correto 

Proporcionar a intervenção clínica mais adequada

Assegurar uniformidade, consistência, segurança, reprodutibilidade, 
qualidade e integridade dos ensaios laboratoriais

Laboratório Clínico e Boas práticas 



Laboratório Clínico e Boas práticas 

ÁLegislação aplicada ao setor
Legislação portuguesa:

ÁReferenciais normativos 

ÁGuias 

Ex: 



Laboratório Clínico e Boas práticas 



Definição CQI

άaŀƴǳŀƭ de Boas Práticas Laboratoriais e vǳŀƭƛŘŀŘŜέ

Controlo da qualidade: utilização de amostras
controlo para monitorizar a precisãoe exatidão
de todo o processoassociadoà faseanalítica.



Laboratório Clínico e Fases do processo



üFase pré-analítica

üFase analítica

üFase pós-analítica

análise requisição

colheita amostra

transporte da amostra

conservação da amostra

processamento e exame de 

amostras biológicas

validação

interpretação

emissão relatório

Laboratório Clínico e Fases do processo



Atividades :
- Atendimento do doente
- Colheita  
- Manuseamento da amostra
- Transporte amostra
- Recepção da amostra
- Armazenamento da amostra

CQI na fase Pré-Analítica

ISO NP EN 15189:2014



CQI na fase Pré-Analítica



CQI na fase Pré-Analítica

Utente/Doente

ωIdentificação positiva

ωRegisto administrativo e informação clínica

ωRegistodos ensaiosrequisitadose preparaçãoparaa realizaçãodos testes

Amostra

ωIdentificação da amostra na presença do utente e tipo de contentores 

ωIndicação do local de colheita e origem da amostra; informação sobre a 
qualidade da amostra e da estabilidade da amostra

ωCondições de transporte e conservação

Segurança e Requisitos legais

Manuseamento das amostras como material infeccioso (utilização de luvas, 
sistema de colheita, eliminação correta do material
Registo da hora da colheita 

ÁAmostras (HIL)
Á Indicadores, 

registos ou 
avaliações  
presenciais 

CQI



Recursos humanos :
- Verificação e avaliação das práticas 
- Formação contínua dos profissionais envolvidos 
- Elaboração da Matriz de competências
ü Colaboradores competentes e motivados

CQ na fase Pré-Analítica

Equipamentos:
Instalação, manutenção, calibração(ex: 
frigoríficos, centrifugas)
Reagentes:
- Conservação e armazenamento de modo a 
garantir a integridade e confiabilidade;controlo 
dos lotes e validades do material de colheita

Instalações:
- Áreas e condições da recepção de utentes,sala 
de colheitas, manuseamento das amostras

-Manual de colheitas
-Instruções de colheitas a ser fornecidas ao doente
-Instruções de trabalho (identificação da amostra, 
colheita e manuseamento, pré-colheita, transporte, 
recepção, armazenamento)
-Definição dos critérios de rejeição de amostras
-Registos de não conformidades e monitorização do 
processo 



Preparação do doente

CQI na fase Pré-Analítica



üFase pré-analítica

üFase analítica

üFase pós-analítica

análise requisição

colheita amostra

transporte da amostra

conservação da amostra

processamento e exame de 

amostras biológicas

validação

interpretação

emissão relatório

CQI na fase Analítica



Processo de realização dos 
ensaios de acordo com o 
procedimento

ωProcedimento, 
registos, regras e  
ações corretivas e 
melhoria

ωManuais

ωSemi-automáticos         
e automáticos

ωQualitativos, 

ωSemi-quantitativos,

ωQuantitativos

ωQualitativos,         
Semi-quantitativos, 
Quantitativos

ωDirectose 
indirectos

Métodos Resultados 

CQIEquipamentos

CQI na fase Analítica

Unidades
Valoresde referênciae 
valoresde decisãoclínica

Positivo, negativo, 
ausentepresente, 
normal, nãonormal, 
identificação

1+, moderado, 0-
5 GV 



CQI na fase Analítica



Controlode Qualidadena FaseAnalítica
Ocontrolodaqualidadeé realizadodeumaforma indirecta.
Asamostrascontrolo substituemasamostrasdosdoentese devemser representativasdasamostrasdos
doentes. Qualquerdesvio,sistemáticoou aleatório, pode ser refletido nos resultadosdo doente e nos
resultadosdo controlo.

-Procedimento de controlo da 
qualidade interno

Amostrascontrolo:
-Tipode amostras:

Comerciais
Nãocomerciais

- Líquidasou liofilizadas(aliquotas)
-Matriz dasamostras
- Nívelde concentraçãodasamostras(patológicoe normal)
- Ensaiadasou nãoensaiadas

Devemsertestadasda mesmaforma queasamostrasdosdoentes

CQI na fase Analítica



-Procedimento de controlo da qualidade interno

CQI na fase Analítica

ÁEstabelecera políticae procedimento

ÁDesignaro responsávelpela monitorização

ÁSelecionarbommaterial controloe frequênciade realização

ÁEstabelecerintervalosde controlopara o material selecionado

ÁElaborarcartas controlo

ÁDefinirum sistemade monitorizaçãodos valorescontrolo

ÁTomarde imediatoas açõescorretivasnecessárias

ÁManter osregistosdos resultadosdo CQ e das açõescorretivastomadas

ÁFormaçãoa todososcolaboradores



T
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ωMétodos: qualitativos e semi
quantitativos

ωResultados: 
negativo/positivo(+)

ωEnsaios: Baciloscopiae Cultura

ωControlo da qualidade:   
Amostras controlo: Estirpes de 
referência na rotina 
laboratorial/doentes ( controlo 
positivo, controlo negativo)

ωFrequência: Nº de vezes 
realizadas;  abertura de lotes 
de reagentes (corantes, meios 
de cultura, testes de 
suscetibilidade, etc)

ωInterpretação dos resultados e 
definição dos critérios de 
validação 

H
IV ωMétodos:

ωEnsaios: 

ωResultado:

ωControlo da 
qualidade:

ωAmostras controlo:

ωFrequência:

ωInterpretação dos 
resultados e definição 
dos critérios de 
validação 

P
a

ra
si

to
lo

g
ia ωMétodos:

ωEnsaios:

ωResultado:

ωControlo da 
qualidade:

ωAmostras controlo:

ωFrequência:

ωInterpretação dos 
resultados e definição 
dos critérios de 
validação Trabalho de Grupo

GT 1- HIV 
anticorpos

GT 2(Malária) e 
GT3Morfologia 
parasitária: fezes

CQI na fase Analítica
ex: qualitativos e semi-quantitativos



H
IV

ωMétodos: directos e 
indirectos; Ensaios: pesquisa 
de Ac e Ag HIV

ωResultados: qualitativos e 
quantitativos

ωControlo da qualidade: 
Amostras controlo: Amostras 
comerciais/doentes ( controlo 
positivo HIV1 e HIV2, AgP24, 
controlo negativo) 
Frequência: sempre que 
realizado o teste, novo Lote 
de reagentes, calibrações, 
manutenção dos 
equipamentos

ωInterpretação dos resultados 
e definição dos critérios de 
validação 

M
a

lá
ri
a

 

ωMétodos: directos e 
indirectos; Ensaios: Pesquisa 
de malária

ωResultados: qualitativos e 
quantitativos

ωControlo da qualidade: 
Amostras controlo: amostras 
doentes ( controlo positivo, 
controlo negativo)

ωFrequência: Nº de vezes 
realizadas; Lotes de reagentes 
(corantes, TR, Biologia 
molecular, etc)

ωInterpretação dos resultados 
e definição dos critérios de 
validação 

P
a

ra
si

to
lo

g
ia

:F
e
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s

ωMétodos: directos e 
indirectos, Ensaios: 
pesquisa de parasitas nas 
fezes

ωResultados: qualitativos e 
quantitativos, identificação

ωControlo da qualidade: 
Amostras controlo: 
amostras doentes ( controlo 
positivo, controlo negativo)

ωFrequência: Nº de vezes 
realizadas; Lotes de 
reagentes (corantes, TR, 
Biologia molecular, 
reagentes de concentração, 
etc)

ωInterpretação dos 
resultados e definição dos 
critérios de validação 

GT 1- HIV 
anticorpos

GT 2- Malária GT 3- MP Fezes

CQI na fase Analítica
ex: qualitativos e semi-quantitativos

Se osresultadosdo CQ nãoforem osesperados, não
reportar osresultadosdos doentes
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ωGarantir a 
formação contínua 
e competência dos 
profissionais

ωAvaliação do 
desempenho entre 
operadores

ωElaboração de 
matriz de 
competência

E
q

u
ip

a
m

e
n

to
s
, 
R

e
a

g
e

n
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ωEquipamentos;Lista dos 
equipamento e sinalização do 
estado de operacionalidade; 
existência de estabilizadoresde 
corrente; Manual dos 
equipamentos; Elaboração e 
cumprimento do Plano de 
calibração e manutenção dos 
equipamentos; definição dos 
critérios de aceitação dos 
certificados de calibração e 
aceitação dos relatórios de 
manutenção dos equipamentos; 
validação e estudo de correlação 
entre equipamentos

ωReagentes: Validação dos 
reagentes e conservação 
adequada; gestão de stocks

In
st
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çõ
e

s
 e

 B
io

s
s
e

g
u

ra
n

ça

ωInstalações: áreas de acesso 
restrito,identificação das salas,  
adequadas  (ex:condições 
necessarias para técnicas de 
biologia molecular e manipulação 
de amostras infecciosas, sala escura 
para microscopia de fluorescência); 
fluxo de marcha em frente, 
monitorização das condições 
ambientais

ωManual de  higiene e segurança

ωEliminaçãode resíduos

ωAvaliaçãodos riscose minimização
de contaminaçãocruzada

CQ na fase Analítica



VCQI na fase Analítica

Noções de estatística aplicada ao Controlo da Qualidade

VConjunto de técnicas e atividades usadas para cumprir 
os requisitos de qualidade

VProcessoestatístico que monitoriza e avalia os
resultadosanalíticosdasamostrasde controlo da
qualidade

Controlo da qualidade 



VCQI na fase Analítica

Noções de estatística aplicada ao Controlo da Qualidade

comparar o desempenho do método do nosso laboratório com outros 
laboratórios. Um grupo de laboratórios analisa a mesma amostra de 
controlo da qualidade e os resultados são analisados por uma entidade 
independente. 

Controlo de qualidade interno: 

tem como objetivo detetar problemas na rotina dos métodos 
aplicados num laboratório. Mudanças no desempenho do método 
(ao longo do tempo) 

Controlo de qualidade externo: 

Controlo da qualidade laboratorial- Métodos quantitativos  



Sistemas de Controlo

Treino

Reagentes

Métodos

Calibrações

Condições ambientais

Equipamento

Colheitas e Transporte 

Fatores que influenciam os resultados Laboratoriais:

VCQI na fase Analítica
Noções de estatística aplicada ao Controlo da Qualidade


