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O Ensaio de Proficiência (controle externo) e o Controle 

Interno são ferramentas eficazes para monitorar o 

processo analítico e garantir a confiabilidade dos 

resultados. Devem ser adotados em conjunto para 

determinar o desempenho contínuo do laboratório, 

identificar problemas e iniciar ações corretivas, fornecer 

confiabilidade adicional aos clientes e identificar 

diferenças entre laboratórios.

Controle de Qualidade prática

Estas ferramentas são essenciais para ensaios 

qualitativos e quantitativos. Quando aplicadas em ensaios 

qualitativos, possuem algumas distinções de uso, mas no 

geral, são mais facilmente aplicadas e interpretadas pelo 

usuário. No caso de ensaios quantitativos, os controles 

são utilizados para monitorar a variação aleatória e o erro 

sistemático, conforme descrito na Tabela 1.

É importante pontuar por que a "variação aleatória" é 

usada neste guia em lugar do termo "erro aleatório". Todo 

processo de medição tem uma variação inerente. 

Contudo, é necessário mantê-la sob controle, monitorá-la 

para estar dentro de limites aceitáveis. Uma dispersão 

grande passa a configurar erro, podendo ser considerada 

fora de controle. Neste caso, é classificada como um erro a 

ser corrigido. 

O ensaio de proficiência permite ao laboratório verificar o 

desempenho de seus processos com relação ao de outros. 

Usualmente, utiliza os resultados obtidos por múltiplos 

usuários no processo de avaliação, o que possibilita uma 

excelente estimativa do valor alvo e, consequentemente, 

do erro sistemático.

Vale ressaltar que a identificação do erro sistemático (ES) 

está vinculada ao número de amostras do controle. Um 

único dado não indica a repetição de um erro e não permite 

estimar ou concluir tratar-se de erro sistemático, o que 

pode tornar a análise de causas mais complexa, além de 

minimizar os benefícios do controle.

O controle interno é adotado com uma freqüência
maior na rotina laboratorial. Possui uma excelente 
capacidade de monitorar a variação aleatória (CV)
dos processos e permite ação imediata em caso de 
resultados discrepantes.

O ensaio de proficiência consegue identificar variações 
aleatórias fora de controle com menor eficiência que o 
controle interno, dada a sua amostragem reduzida. Da 
mesma forma, o controle interno tem capacidade de 
detectar erros sistemáticos, mas está restrito ao seu 
ambiente interno e aos critérios adotados para obtenção 
das medidas de controle (valor central e dispersão) e para 
rejeição (regras simples ou múltiplas).

Um estudo em 1987 já explorava a relação existente entre 
os dois controles e afirmava que ensaios avaliados com 
limites fixos de 10% atingiriam 80% de performance no 
ensaio de proficiência, caso combinassem CV=5% e

4ES=6%.  Um trabalho subseqüente demonstrou que 
dispersões internas de até 33% e tendências máximas
de 20% do limite adotado no ensaio de proficiência
têm 99% de chances de serem aprovadas no ensaio

5de proficiência.

Tabela 1 – Representação e descrição dos tipos de erros inerentes do processo de medição.

Inexatidão 
Erro sistemático
Viés (Bias, inglês)

Imprecisão 
Variação aleatória
Repetitividade
Reprodutibilidade

Erro total

A exatidão é um conceito qualitativo, cuja ausência (inexatidão) pode
ser mensurada pelo erro sistemático ou viés (tendência). O erro
sistemático é a diferença entre o resultado obtido em uma medição e
o valor alvo - também chamado de valor verdadeiro ou valor central
(normalmente média ou mediana).

A imprecisão, ou variação aleatória, é o grau de dispersão dos
resultados, normalmente expresso em desvio padrão. Esta dispersão
é obtida pela 'repetição' da medição, quando se trata das mesmas
condições de ensaio ou pela 'reprodução' da medição, quando há 
alguma alteração nestas condições. 

O erro total, que agrega o erro sistemático e o erro aleatório, é o que
se obtém ao comparar um único resultado de controle com o
resultado esperado. 

Variação Aleatória

Erro Sistemático

Valor Alvo Valor Médio

Erro Total
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A eficiência da análise gráfica dos resultados de controle 

interno pode ser maximizada com a adoção de regras 

múltiplas de Westgard, que reduz as falsas rejeições, 

apresenta melhor capacidade de identificação de

erros analíticos e fornece alguma indicação do tipo de

erro presente.

Uma prática que torna o controle interno mais 

representativo da realidade do laboratório é a adoção de 

média e desvio padrão próprios, após 20 dosagens. Seu 

diferencial é analisar os resultados do controle com relação 

Figura 1 – Representação Gráfica para Controle Interno Figura 2 – Representação Gráfica para Controle Externo
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calibradores/padrões é essencial neste processo. A 

identificação de erro sistemático leva naturalmente à 

verificação da curva de calibração de um equipamento e, 

algumas vezes, a refazê-la para corrigi-lo.

A eficiência dos controles pode ser intensificada pela 

utilização de representação gráfica, que facilita a 

visualização do comportamento dos resultados e a 

classificação do erro (sistemático ou aleatório), 

simplificando a análise das causas e a adoção de

medidas corretivas.

A base é o Gráfico de Levey-Jennings, assumindo que os 

dados possuem uma distribuição gaussiana e que seu 

comportamento pode ser descrito pela média e desvio 

padrão. Para fins de controle interno, este gráfico deve ser 

elaborado conforme Figura 1, e para ensaio de 

proficiência, conforme representado na Figura 2.

à variação aleatória real do laboratório. Uma condição 
importante é especificar a variação aleatória permitida ou, 
minimamente, comparar previamente os dados próprios 
contra os do fabricante do controle: os valores alvos e 
desvios padrões devem ser próximos, com tendência a 
uma dispersão menor nos dados do laboratório, conforme 
a forma de valoração adotada pelo fabricante (por ensaio 
de proficiência, por exemplo).

Para a análise de dados de ensaio de proficiência, o índice 
de desvio (ID) - ou escore Z - pode ser obtido pelas 
fórmulas descritas na Tabela 2. 

ID = (resultado – valor alvo) /desvio padrão
Fórmula padrão para cálculo do escore Z, calculado a partir do resultado do usuário do controle, valor alvo (medida de
valor central) e desvio padrão (medida de dispersão) obtidos a partir dos resultados de todos os usuários ou por outro
método equivalente.

ID = (resultado – valor alvo) /limite
A adaptação da fórmula original para um denominador fixo é preferível e oferece a vantagem de permitir a comparação
entre rodadas e demonstrar tendências claramente. 
É naturalmente usado quando um limite de variação fixo é adotado por provedores para avaliar os resultados de ensaio 
de proficiência. Neste caso, o denominador é automaticamente substituído por este limite. 

ID =  (resultado – valor alvo)/ (faixa superior – valor alvo)
No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) determina limites fixos para a maior parte dos
ensaios clínicos. A ControlLab utiliza estes limites em seus serviços ou os obtém por estudo estatístico de resultados de
participantes. O ID é apresentado nos relatórios dos participantes e pode ser facilmente recalculado com os dados
apresentados no próprio relatório, substituindo o denominador pela subtração do valor máximo permitido (faixa superior)
e o valor alvo (média).

Tabela 2 – Métodos de cálculo do índice de desvio
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A seguir, são apresentados formulários 

desenvolvidos pela ControlLab para auxiliar os 

laboratórios a maximizar o aproveitamento

das ferramentas de controle interno e ensaio

de proficiência. 

Para acompanhamento dos resultados de

controle interno: 

CI – Acompanhamento de Resultados

Para acompanhamento dos resultados de ensaio

de proficiência: 

EP - Análise de Resultados

Eles podem ser muito úteis na fase de aprendizado do 

laboratório e, posteriormente, substituídos por 

softwares ou controles mais automatizados (planilhas 

em Excel, sistema em Access etc.) para facilitar o uso 

diário pela equipe do laboratório.

Este formulário apresenta uma tabela para 

lançamento dos dados e resultados do controle e

três gráficos de Levey-Jennings. O formulário mensal 

é individual por ensaio e permite até três níveis

de controle.

Para análise dos resultados o usuário pode, numa 

primeira fase, utilizar os intervalos fornecidos pelo 

fabricante. Em seguida, é recomendado que o 

laboratório obtenha seus próprio valores (média - X e 

desvio padrão - DP) após realizar 20 ensaios, e utilize 

as regras múltiplas de Westgard para o controle. 

Mesmo optando por adotar regra única ( X  2DP, por 

exemplo), é interessante calcular seus valores e 

utilizar o gráfico para acompanhar o comportamento 

dos dados.

Para cada avaliação liberada, deve-se proceder à 

análise dos resultados. Nesta análise o laboratório 

deve verificar o desempenho de cada ensaio. 

Ensaios com desempenho ruim (inadequado): 

exigem uma investigação de possíveis causas, e para 

isso deve ser aberto o formulário de Resultados 

Inadequados. Se o laboratório possuir um sistema da 

qualidade implantado, é recomendado usar o 

formulário de não-conformidade no lugar deste.

• 

• Ensaios com desempenho bom (adequado):

no caso de quantitativos, deve-se verificar o índice de 

desvio em busca de desvios sistemáticos que possam 

interferir nos exames. 

O reg is t ro da anál ise deve ser fe i to por 

módulo/rodada, informando quem executou a análise, 

a data e os números de RI (resultados inadequados) 

ou RNC (relatório de não-conformidade) abertos. 

Com isto, é gerada a evidência da execução

da análise.

Para cada avaliação com resultados quantitativos, os 

índices de desvio (ID) obtidos pelo laboratório - que 

constam no relatório de avaliação emitido pela 

ControlLab - devem ser transpostos neste formulário. 

Os gráficos permitirão uma análise melhor de 

tendências, erros sistemáticos/aleatórios e do 

desempenho ao longo do tempo.

Este formulário deve ser usado para resultados 

inadequados ou que apresen tem desv ios 

sistemáticos que possam interferir nos exames. Sua 

finalidade é similar ao tratamento de não-

conformidades. Por este motivo, é recomendado a 

sua substituição pelo relatório de não-conformidade 

(RNC) já existente no laboratório que possui sistema 

da qualidade implantado.

O formulário deve ser aberto por ensaio, identificando 

a rodada, o(s) item(ns) de ensaio com resultado(s) 

ruim(ns), a data de abertura e uma numeração 

seqüencial unívoca.

O laboratório deve proceder à análise de causas 

(existem algumas opções comuns já listadas); 

verificar o histórico deste exame (pode haver 

repetição de um problema anterior); e definir 

correções/ações corretivas com responsável por sua 

execução e prazo, se pertinente. 

Uma boa opção para a verificação da eficácia

das ações é adquirir os itens de ensaio da

rodadas passadas ou ensaiar novamente o item

com resultado ruim. 

EP - Acompanhamento de Resultados 

EP - Resultados Inadequados (RI)
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FORMULÁRIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (frente)

Controle Mês / Ano

Nível Lote Média Fabricante DP Fabricante

Ensaio

Sistema
 Analítico

1

2

3

Dia
Resultado

Nível 1
Dia

Resultado

Nível 1 Nível 2 Nível 3

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

Dados de Referência Média

DP

CV (%)

Obtido pelo laboratório, após, no mínimo, 20 ensaios. 
Até sua obtenção, podem ser usados os dados
do fabricante.  Utilizar, preferencialmente, os
dados obtidos pelo laboratório.

Observações

Nível 2 Nível 3
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FORMULÁRIO CI - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS (verso)
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FORMULÁRIO EP - ANÁLISE DE RESULTADOS 

Módulo Rodada Analisado por Em RI ou RNC abertos
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FORMULÁRIO EP - ACOMPANHAMENTO DE RESULTADOS 

Módulo

Item 1

Item 2

Item 3

Símbolos

15

Ensaio

Rodada

Ín
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e
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e
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e
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io +3
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+1

0
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Ensaio

Rodada
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FORMULÁRIO EP - RESULTADOS INADEQUADOS

Avaliação
(programa, módulo,
ensaio, rodada, item)

Resultado Reportado
pelo Laboratório

Resultado Aceito
pelo Provedor

Data

Nº RI

Análise de Causas

Item de Ensaio

Reconstituição

Reagente

1.armazenamento impróprio 
2.exposição à luz solar
3.validade vencida
4.contaminação após abertura
5.evaporação
6.troca de amostras

7.perda de material
8.volume incorreto
9.pipetador descalibrado/defeito
10.homogeneização insuficiente
11.água imprópria 

12.validade vencida
13.armazenagem incorreta
14.preparação incorreta 

Controle Interno

Equipamento e Calibração

Ensaio

15.ausência de controle
16.validade vencida
17.controle ineficiente
18.prepação incorreta

19.ausência de calibradores
20.calibradores com validade vencida
21.armazenagem incorreta do calibrador
22.ajustes incorretos na calibração
23.ausência de manutenção

24.erro de diluição 
25.tempo de reação incorreto
26.temperatura incorreta

Cálculos

Transcrição

Instruções e Treinamento

27.unidade trocada
28.fator de diluição
29.fator de conversão
30.não-consideração do branco

31.erros de leitura
32.troca de resultados
33.erro na transcrição
34.erro na interpretação

35.ausência de instruções
36.instruções  desatualizadas
37.instruções incompletas
38.ausência de treinamento
39.ineficiência do treinamento

Conclusão

Dados de pacientes afetados?

Correções / Ações Corretivas Responsável Prazo

Rubrica

Comentários
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