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_Resumo

O presente ar t igo pretende descrever um estudo de caso onde a meto-
dolog ia Se is S igma e o método DMAIC foram apl icados aos resu l tados 
dos parâmetros Colestero l Tota l, Co lestero l LDL e Tr ig l icér idos do Pro-
grama de Ava l iação Ex terna da Qual idade de Química Cl ín ica. O estudo 
teve como objet ivo ava l ia r os resu l tados recor rendo à métr ica S igma e 
propor medidas efet ivas na melhor ia da qua l idade dos resu l tados dos 
laboratór ios par t ic ipantes. Foram ut i l i zadas d iversas fe r ramentas para 
sustentar as dec isões tomadas em cada fase do c ic lo DMAIC. O estudo 
fo i bem-sucedido na ava l iação dos resu l tados, mas não foram at ing idos 
os objet ivos de melhor ia, cons iderando-se uma das pr inc ipa is causas o 
facto do seu desenvo lv imento em ambiente de pandemia.  

_Abstract

This ar t ic le intends to descr ibe a case study where the Six Sigma meth-
odology and the DMAIC method were appl ied to the results from the Total 
Cholesterol, LDL Cholesterol and Tr ig lycer ides parameters of the External 
Qual i ty Assessment of the Cl inical Chemistry Program developed by the 
Programa Nacional de Aval iação Externa da Qual idade. The study aimed 
to evaluate the results using the Sigma metr ic and develop improvement 
measures to increase the qual i ty of the results from the par t ic ipating lab-
orator ies. Several tools were used to suppor t the decisions made at each 
phase of the DMAIC cycle. The study was successful in evaluating the 
results; however, the improvement goals were not achieved, consider ing 
the pandemic environment dur ing which the study was carr ied out as one 
of the main causes.

_Introdução

Foram selecionados os parâmetros Colesterol Total, Colesterol 
LDL e Triglicéridos para o desenvolvimento do presente estudo. 

A sua monitor ização revela-se impor tante devido à sua fre-
quente associação com o desenvolvimento de doenças car-
diovasculares. 

Foi aval iado o resultado do desempenho dos laboratór ios 
par tic ipantes do programa de Química Cl ínica do Programa 
Nacional de Aval iação Externa da Qual idade ( PNAEQ ). 

No caso de estudo apl ica-se a metodologia Seis Sigma aos 
resultados da Aval iação Externa da Qual idade ( AEQ ) para 
aval iar o níve l de qual idade Sigma e implementar estraté-
gias que permitam uma melhor ia da qual idade dos resulta-
dos dos laboratór ios par t ic ipantes. 

_Objetivo

Descrever um estudo de caso onde a metodologia Seis 
Sigma e o método DMAIC foram apl icados aos resultados 
dos parâmetros Colesterol Total, Colesterol LDL e Tr igl icé-
r idos do Programa de Aval iação Externa da Qual idade de 
Química Cl ín ica.

_Dados e métodos

O método DMAIC ( Def ine, Measure, Analyze, Improve, Con-
trol )  é composto por cinco fases e contempla diversas fer-
ramentas da qualidade que fornecem uma abordagem estru-
turada ao projeto. A fase Def ine inicia o estudo e permite 
a definição das equipas, problemas e processo (s ) envolvi-
do (s ). São avaliadas as necessidades dos clientes que, no 
caso do PNAEQ, são os laboratórios participantes dos pro-
gramas. 

Foi def inido o cronograma presente na f igura 1.
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Na fase Measure são anal isados os resultados e calcula-
dos os níve is Sigma que def inem o níve l de qual idade in i-
c ia l. Foram estudados os resultados do per íodo de 2018 a 
2020. O Bias é calculado, para cada laboratór io i, segundo
a Equação. 

Considerou-se o valor alvo da amostra o valor de consenso, 
ou seja, a média dos resultados obtidos pelos laboratórios
participantes para cada amostra em estudo. Uma análise de 
outl iers permitiu eliminar valores fora do intervalo de ±3 des-
vios padrão. 

Uti l izaram-se duas abordagens para o cálculo do níve l de 
qual idade Sigma:

1 ) Cálcu lo da Métr ica Sigma: Considera apenas a inexa-
tidão. Os dados são div ididos por amostra, método e 
equipamento para aval iar resultados signif icativamente
diferentes. Estuda a Normal idade dos resultados atra-
vés do Teste de Kolmogorov-Smirnov e, caso esta não 
seja ver i f icada, apl ica a Transformação de Box-Cox. 
São obtidos os defeitos por milhão de opor tunidades 
( DPMO ) e conver tidos em nível de qual idade Sigma. 

2 ) Cálculo da Métr ica Sigma na Área Laborator ia l: Con-
sidera a inexatidão ( Bias) e imprecisão dos resultados
( Coef iciente de Variação ). É uti l izado um modelo de 
regressão l inear que permite estimar as duas compo-
nentes do erro: sistemático ( inexatidão ) e aleatór io ( im-
precisão ) (1). O nível de qual idade Sigma é calculado 
recorrendo ao Erro Total Admissível ( ETa ), presente na 
Equação (2). 

É calculado o nível de qualidade Sigma por laboratório. Esta 
abordagem não foi aplicada ao parâmetro Colesterol LDL pela 
escassez de dados para satisfazer os requisitos mínimos. 

Ambas as abordagens consideram especif icações com base
na variabilidade biológica a um nível desejável considerando, 
para cada parâmetro, os valores da variação intraindividual 
(CVi ) e variação interindividual (CVg ) apresentados na base
de dados da European Federation of Cl inical Chemistry and
Laboratory Medicine ( EFLM ) (2).

Após o cálculo do nível de qual idade Sigma, prosseguiu-se
para a fase Analyze, onde foram apresentadas e estuda-
das causas potenciais para uma qual idade infer ior à dese-
jada. Na fase Improve foram desenvolv idas e implementa-
das medidas de melhor ia que v isam o aumento dos níveis 

de qual idade. Foi selecionado o plano de melhor ias mais 
adequado e, após a sua implementação, foi real izado um 
teste-pi loto. Na fase Contro l, o pr incipal objetivo é assegu-
rar as condições necessár ias à manutenção das medidas 
implementadas. Foi apresentado um plano de monitor iza-
ção e controlo.

_Resultados e discussão

Foi inicia lmente def inida a meta de obter um nível de 3,5 
Sigma. Os resultados dos questionár ios revelaram que as 
necessidades dos laboratór ios par tic ipantes são a diminui-
ção da inexatidão e a harmonização dos resultados inter la-
borator ia is.

Após o cálculo do Bias e tratamento de out l ie rs, foram cal-
culados os níveis Sigma. Apresentam-se na tabela 1 os 
resultados obtidos.

Apesar de ambas as abordagens uti l izarem como referência 
o valor de consenso e especif icações baseadas na varia-
bil idade biológica, os resultados apresentam-se semelhan-
tes para o parâmetro Colesterol Total, mas diferentes para
o parâmetro Trigl icéridos. A diferença pode ser explicada 
por a primeira abordagem só considerar uma dimensão 
do erro ( Bias ), enquanto a segunda considera o erro total 
( ETa ). Salienta-se a importância da identif icação do método 
aquando da divulgação do nível de qualidade Sigma. 

Ajustou-se o objetivo do projeto para a obtenção de um 
nível de qual idade Sigma de 4 para o parâmetro Tr igl icér i-
dos e de 3 para os restantes parâmetros em estudo, consi-
derando os valores da pr imeira abordagem.

Na fase Analyze estudaram-se as possíveis causas para 
uma qual idade infer ior à desejada, prosseguindo à sua 
hierarquização através do Diagrama de Pareto presente no 
gráfico 1, recorrendo ao conhecimento de seis técnicos de
laboratór io. Foram consideradas como causas mais impor-
tantes a formação/exper iência inadequada (causa 28 ) e a 
transcr ição incorreta dos resultados ( causa 33 ).

Na fase Improve, o Método AHP se lec ionou como mais 
adequado a adoção das seguintes medidas:

7 Divulgação per iódica de melhor ias e medidas preven-
t ivas;

7 Sensibi l ização para a correta execução do procedi-
mento anal í t ico;

7 Realização de ações de formação em qualidade labora-
torial.

Foi real izado um teste-pi loto composto por um ensaio com 
duas amostras que apresentou os resultados expostos na
tabela 2, calculados recorrendo ao procedimento descrito
para a 1.ª abordagem. Foi feita a comparação com os resul-
tados calculados anteriormente pela 1.ª abordagem.

Não foi possível calcular os resultados do teste-piloto recor-
rendo à 2.ª abordagem devido aos requisitos mínimos de 
dados desta abordagem.

Com exceção do parâmetro Colesterol Total, os resultados 
apresentam-se infer iores. O contex to de pandemia pode 
ter inf luência nos resultados apresentados pelos laborató-
r ios par t ic ipantes que não são ainda possíve is de aval iar, 
podendo ter contr ibuído para não se at ingirem os resulta-
dos propostos.

Foi apresentado um plano de monitor ização e contro lo
inclu indo medidas para incentivar a continuação de imple-
mentação de medidas de melhor ia.

_Doenças cardiovasculares e hepatobiliares
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Figura 1: Cronograma do projeto.
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abordagem não foi aplicada ao parâmetro Colesterol LDL pela 
escassez de dados para satisfazer os requisitos mínimos. 

Ambas as abordagens consideram especif icações com base
na variabilidade biológica a um nível desejável considerando, 
para cada parâmetro, os valores da variação intraindividual 
(CVi ) e variação interindividual (CVg ) apresentados na base
de dados da European Federation of Cl inical Chemistry and
Laboratory Medicine ( EFLM ) (2).

Após o cálculo do nível de qual idade Sigma, prosseguiu-se
para a fase Analyze, onde foram apresentadas e estuda-
das causas potenciais para uma qual idade infer ior à dese-
jada. Na fase Improve foram desenvolv idas e implementa-
das medidas de melhor ia que v isam o aumento dos níveis 

—
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de qual idade. Foi selecionado o plano de melhor ias mais 
adequado e, após a sua implementação, foi real izado um 
teste-pi loto. Na fase Contro l, o pr incipal objetivo é assegu-
rar as condições necessár ias à manutenção das medidas 
implementadas. Foi apresentado um plano de monitor iza-
ção e controlo.

_Resultados e discussão

Foi inicia lmente def inida a meta de obter um nível de 3,5 
Sigma. Os resultados dos questionár ios revelaram que as 
necessidades dos laboratór ios par tic ipantes são a diminui-
ção da inexatidão e a harmonização dos resultados inter la-
borator ia is. 

Após o cálculo do Bias e tratamento de out l ie rs, foram cal-
culados os níveis Sigma. Apresentam-se na tabela 1 os 
resultados obtidos.

Apesar de ambas as abordagens uti l izarem como referência 
o valor de consenso e especif icações baseadas na varia-
bil idade biológica, os resultados apresentam-se semelhan-
tes para o parâmetro Colesterol Total, mas diferentes para
o parâmetro Trigl icéridos. A diferença pode ser explicada
por a primeira abordagem só considerar uma dimensão
do erro ( Bias ), enquanto a segunda considera o erro total
( ETa ). Salienta-se a importância da identif icação do método
aquando da divulgação do nível de qualidade Sigma.

Ajustou-se o objetivo do projeto para a obtenção de um 
nível de qual idade Sigma de 4 para o parâmetro Tr igl icér i-
dos e de 3 para os restantes parâmetros em estudo, consi-
derando os valores da pr imeira abordagem.

Na fase Analyze estudaram-se as possíveis causas para 
uma qual idade infer ior à desejada, prosseguindo à sua 
hierarquização através do Diagrama de Pareto presente no 
gráfico 1, recorrendo ao conhecimento de seis técnicos de 
laboratór io. Foram consideradas como causas mais impor-
tantes a formação/exper iência inadequada ( causa 28 ) e a 
transcr ição incorreta dos resultados ( causa 33 ).

Na fase Improve, o Método AHP se lec ionou como mais 
adequado a adoção das seguintes medidas:

7 Divulgação per iódica de melhor ias e medidas preven-
t ivas; 

7 Sensibi l ização para a correta execução do procedi-
mento anal í t ico; 

7 Realização de ações de formação em qualidade labora-
torial.

Foi real izado um teste-pi loto composto por um ensaio com 
duas amostras que apresentou os resultados expostos na 
tabela 2, calculados recorrendo ao procedimento descrito 
para a 1.ª abordagem. Foi feita a comparação com os resul-
tados calculados anteriormente pela 1.ª abordagem.

Não foi possível calcular os resultados do teste-piloto recor-
rendo à 2.ª abordagem devido aos requisitos mínimos de 
dados desta abordagem.

Com exceção do parâmetro Colesterol Total, os resultados 
apresentam-se infer iores. O contex to de pandemia pode 
ter inf luência nos resultados apresentados pelos laborató-
r ios par t ic ipantes que não são ainda possíve is de aval iar, 
podendo ter contr ibuído para não se at ingirem os resulta-
dos propostos.

Foi apresentado um plano de monitor ização e contro lo 
inclu indo medidas para incentivar a continuação de imple-
mentação de medidas de melhor ia.
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Tabela 2: Nível de qualidade dos resultados – comparação dos 
resultados do teste-piloto.

Níveis Sigma – 2020 Níveis Sigma – 2021

Colesterol Total

Colesterol LDL

Triglicéridos

2,01

2,63

3,51

2,35

1,73

2,99

Tabela 1: Níveis de qualidade Sigma nos parâmetros Colesterol Total, Colesterol LDL 
e Triglicéridos do Programa de Avaliação Externa da Qualidade.

2018

1.ª Abordagem 2.ª Abordagem

2019 2020 2018 2019 2020

Colesterol Total

Colesterol LDL

Triglicéridos

2,23

1,46

3,14

2,07

1,64

3,31

2,01

2,63

3,51

2,96

–

8,87

2,28

–

8,85

2,38

–

7,67

Gráfico 1: Diagrama de Pareto das causas potenciais do nível inferior de qualidade dos resultados.
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_Conclusões

Os dados dos parâmetros Colesterol Total, Colesterol LDL 
e Tr igl icér idos do Programa de Aval iação Externa da Qual i-
dade ( AEQ ) de Química Cl ín ica do per íodo de 2018 a 2020 
foram anal isados e foram estudadas possíveis causas e 
implementadas ações de melhor ia que contr ibuem para o 
aumento do nível de qual idade dos resultados dos labora-
tór ios par t ic ipantes. Apesar do teste-pi loto não ter reve-
lado uma melhor ia dos resultados consistente, provavel-
mente devido ao contexto pandémico em que foi real izado, 
é suger ido um estudo que aval ie a qual idade dos resulta-
dos nos per íodos pré, durante e pós pandemia.

O estudo e o desenvolvimento de ações de melhoria dos 
resultados laborator iais apresentam benef ícios não só para 
os laboratór ios que par ticipam nos programas de AEQ, 
como para os doentes que passam a benef iciar de resulta-
dos mais f iáveis que contr ibuem de forma positiva para o 
diagnóstico / tratamento de patologias.
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