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_Resumo

O presente artigo pretende descrever um estudo de caso onde a meto-
dologia Seis Sigma e 0 método DMAIC foram aplicados aos resultados
dos parametros Colesterol Total, Colesterol LDL e Triglicéridos do Pro-
grama de Avaliag@o Externa da Qualidade de Quimica Clinica. O estudo
teve como objetivo avaliar os resultados recorrendo a métrica Sigma e
propor medidas efetivas na melhoria da qualidade dos resultados dos
laboratdrios participantes. Foram utilizadas diversas ferramentas para
sustentar as decisdes tomadas em cada fase do ciclo DMAIC. O estudo
foi bem-sucedido na avaliacdo dos resultados, mas ndo foram atingidos
0s objetivos de melhoria, considerando-se uma das principais causas o
facto do seu desenvolvimento em ambiente de pandemia.

_Abstract

This article intends to describe a case study where the Six Sigma meth-
odology and the DMAIC method were applied to the results from the Total
Cholesterol, LDL Cholesterol and Triglycerides parameters of the External
Quality Assessment of the Clinical Chemistry Program developed by the
Programa Nacional de Avaliagcdo Externa da Qualidade. The study aimed
to evaluate the results using the Sigma metric and develop improvement
measures to increase the quality of the results from the participating lab-
oratories. Several tools were used to support 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, considering
the pandemic environment during which the study was carried out as one
of the main causes.

_Introdugéao

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

A sua monitorizagao revela-se importante devido a sua fre-
quente associagao com o desenvolvimento de doencas car-
diovasculares.
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Foi avaliado o resultado do desempenho dos laboratérios
participantes do programa de Quimica Clinica do Programa
Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade (PNAEQ).

No caso de estudo aplica-se a metodologia Seis Sigma aos
resultados da Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) para
avaliar o nivel de qualidade Sigma e implementar estraté-
gias que permitam uma melhoria da qualidade dos resulta-
dos dos laboratérios participantes.

_Objetivo

Descrever um estudo de caso onde a metodologia Seis
Sigma e o método DMAIC foram aplicados aos resultados
dos parametros Colesterol Total, Colesterol LDL e Triglicé-
ridos do Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade de
Quimica Clinica.

_Dados e métodos

O método DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Con-
trol) € composto por cinco fases e contempla diversas fer-
ramentas da qualidade que fornecem uma abordagem estru-
turada ao projeto. A fase Define inicia 0 estudo e permite
a definicdo das equipas, problemas e processo(s) envolvi-
do(s). Séo avaliadas as necessidades dos clientes que, no
caso do PNAEQ, sao os laboratérios participantes dos pro-
gramas.

Foi definido o cronograma presente na figura 1.
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Figura 1: [ Cronograma do projeto.
» Ano 2019 [ J Ano 2020
Atividade D(Ud[iaags?O Novembro Dezembro Janeiro Fevereiro Marco Abril Maio
Ciclo DMAIC 197 6-30 1-15 16-31 1-15 16-31 1-14 15-28 1-15 16-31 1-15 16-30 1-15 16-31
Fase Define 30
Fase Measure 75
Fase Analyse 46
Fase Improve 30
Fase Control 16

Na fase Measure s&o analisados os resultados e calcula-
dos os niveis Sigma que definem o nivel de qualidade ini-
cial. Foram estudados os resultados do periodo de 2018 a
2020. O Bias é calculado, para cada laboratério i, segundo
a Equacado.

| Valor do laboratério; - Valor alvo da amostra |

Bias % =

Valor alvo da amostra
Considerou-se o valor alvo da amostra o valor de consenso,
ou seja, a média dos resultados obtidos pelos laboratdrios
participantes para cada amostra em estudo. Uma analise de
outliers permitiu eliminar valores fora do intervalo de +3 des-
vios padrao.

Utilizaram-se duas abordagens para o calculo do nivel de
qualidade Sigma:

1) Caélculo da Métrica Sigma: Considera apenas a inexa-
tiddo. Os dados sao divididos por amostra, método e
equipamento para avaliar resultados significativamente
diferentes. Estuda a Normalidade dos resultados atra-
vés do Teste de Kolmogorov-Smirnov e, caso esta ndo
seja verificada, aplica a Transformagao de Box-Cox.
Sao obtidos os defeitos por milhdo de oportunidades
(DPMO) e convertidos em nivel de qualidade Sigma.
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2) Célculo da Métrica Sigma na Area Laboratorial: Con-
sidera a inexatidao (Bias) e imprecisao dos resultados
(Coeficiente de Variagao). E utilizado um modelo de
regressao linear que permite estimar as duas compo-
nentes do erro: sistematico (inexatidao) e aleatério (im-
precisao) (). O nivel de qualidade Sigma é calculado
recorrendo ao Erro Total Admissivel (ETa), presente na

Equacgéo (2),

ETa - Bias
Ntvel Sigma =

cvy

E calculado o nivel de qualidade Sigma por laboratério. Esta
abordagem néo foi aplicada ao par@metro Colesterol LDL pela
escassez de dados para satisfazer os requisitos minimos.

Ambas as abordagens consideram especificagdes com base
na variabilidade bioldgica a um nivel desejavel considerando,
para cada parametro, os valores da variagéo intraindividual
(CVi) e variagéo interindividual (CVg) apresentados na base
de dados da European Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (EFLM) (2).

Apds o calculo do nivel de qualidade Sigma, prosseguiu-se
para a fase Analyze, onde foram apresentadas e estuda-
das causas potenciais para uma qualidade inferior a dese-
jada. Na fase Improve foram desenvolvidas e implementa-
das medidas de melhoria que visam o aumento dos niveis
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de qualidade. Foi selecionado o plano de melhorias mais
adequado e, apds a sua implementacgéao, foi realizado um
teste-piloto. Na fase Control, o principal objetivo é assegu-
rar as condi¢cOes necessarias a manutengdo das medidas
implementadas. Foi apresentado um plano de monitoriza-
¢ao e controlo.

_Resultados e discussdo

Foi inicialmente definida a meta de obter um nivel de 3,5
Sigma. Os resultados dos questionéarios revelaram que as
necessidades dos laboratérios participantes sao a diminui-
cao da inexatiddo e a harmonizacao dos resultados interla-
boratoriais.

Ap6s o célculo do Bias e tratamento de outliers, foram cal-
culados os niveis Sigma. Apresentam-se na tabela 1 os
resultados obtidos.

Apesar de ambas as abordagens utilizarem como referéncia
o valor de consenso e especificacbes baseadas na varia-
bilidade bioldgica, os resultados apresentam-se semelhan-
tes para o parametro Colesterol Total, mas diferentes para
o parémetro Triglicéridos. A diferenca pode ser explicada
por a primeira abordagem sé considerar uma dimensado
do erro (Bias), enquanto a segunda considera o erro total
(ETa). Salienta-se a importancia da identificacdo do método
agquando da divulgacao do nivel de qualidade Sigma.

Ajustou-se o objetivo do projeto para a obtengdo de um
nivel de qualidade Sigma de 4 para o parametro Triglicéri-
dos e de 3 para os restantes parametros em estudo, consi-
derando os valores da primeira abordagem.

Na fase Analyze estudaram-se as possiveis causas para
uma qualidade inferior a desejada, prosseguindo a sua
hierarquizacao através do Diagrama de Pareto presente no
grafico 1, recorrendo ao conhecimento de seis técnicos de
laboratério. Foram consideradas como causas mais impor-
tantes a formacao/experiéncia inadequada (causa 28) e a
transcricao incorreta dos resultados (causa 33).
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Na fase Improve, o Método AHP selecionou como mais
adequado a adogao das seguintes medidas:

Divulgacéo periodica de melhorias e medidas preven-
tivas;

Sensibilizacao para a correta execucao do procedi-
mento analitico;

Realizacao de agdes de formagao em qualidade labora-
torial.

Foi realizado um teste-piloto composto por um ensaio com
duas amostras que apresentou 0s resultados expostos na
tabela 2, calculados recorrendo ao procedimento descrito
para a 1.2 abordagem. Foi feita a comparacdo com 0s resul-
tados calculados anteriormente pela 1.2 abordagem.

Nao foi possivel calcular os resultados do teste-piloto recor-
rendo a 2.% abordagem devido aos requisitos minimos de
dados desta abordagem.

Com excecdo do pardmetro Colesterol Total, os resultados
apresentam-se inferiores. O contexto de pandemia pode
ter influéncia nos resultados apresentados pelos laborato-
rios participantes que ndo sdo ainda possiveis de avaliar,
podendo ter contribuido para néo se atingirem os resulta-
dos propostos.

Foi apresentado um plano de monitorizacdo e controlo
incluindo medidas para incentivar a continuacao de imple-
mentac¢do de medidas de melhoria.
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Tabela 1: [ Niveis de qualidade Sigma nos pardmetros Colesterol Total, Colesterol LDL
e Triglicéridos do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade.

1.2 Abordagem 2.2 Abordagem
2018 2019 2020 2018 2019 2020
Colesterol Total 2,23 2,07 2,01 2,96 2,28 2,38
Colesterol LDL 1,46 1,64 2,63 - - -
Triglicéridos 3,14 3,31 3,51 8,87 8,85 7,67

Grafico 1: Diagrama de Pareto das causas potenciais do nivel inferior de qualidade dos resultados.
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Tabela 2: £ Nivel de qualidade dos resultados - comparagéo dos
resultados do teste-piloto.

Niveis Sigma - 2020 Niveis Sigma - 2021
Colesterol Total 2,01 2,35
Colesterol LDL 2,63 1,73
Triglicéridos 3,51 2,99
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_Conclusdes

Os dados dos parametros Colesterol Total, Colesterol LDL
e Triglicéridos do Programa de Avaliacao Externa da Quali-
dade (AEQ) de Quimica Clinica do periodo de 2018 a 2020
foram analisados e foram estudadas possiveis causas e
implementadas a¢des de melhoria que contribuem para o
aumento do nivel de qualidade dos resultados dos labora-
térios participantes. Apesar do teste-piloto nao ter reve-
lado uma melhoria dos resultados consistente, provavel-
mente devido ao contexto pandémico em que foi realizado,
¢ sugerido um estudo que avalie a qualidade dos resulta-
dos nos periodos pré, durante e pés pandemia.

O estudo e o desenvolvimento de acdes de melhoria dos
resultados laboratoriais apresentam beneficios nao sé para
os laboratorios que participam nos programas de AEQ,
como para os doentes que passam a beneficiar de resulta-
dos mais fiaveis que contribuem de forma positiva para o
diagnéstico/tratamento de patologias.
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