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Introdu C ao O bJ etivo Sociedade Brasileira de Andlises Clinicas

Na pratica laboratorial, €& crescente a E objeto de estudo, os resultados dos laboratérios
preocupacao com a obtencao de resultados participantes, obtidos pelo PNAEQ, no programa de : ,
fildedignos, que apoilem corretamente 0S Endocrinologia, para o parametro Cortisol Sérico, entre Material e metodos

profissionais de saude no diagnadstico, tratamento 0S anos de 2012 e 2014, de forma a detetar problemas e Metodologia 6 Sigma — ciclo DMAICa s)Figura 1)
e controlo de patologias nos utentes( 2). causas para a variabilidade entre laboratérios na medicao @8 Define: Project Charter, VOC e CTQ, SIPOC;
Requer especial atencao, a variabilidade dos do mesmo lote de amostra. Recolha de dados, Algoritmo A (1ISO
resultados analiticos entre diferentes laboratorios, O Cortisol Sérico, € a hormona esteroide mais abundante @8 13528), Inexatidao: Bias, Tabela ANOVA, Teste de
para um determinado parametro de medicaoe). A na circulacao sanguinea, e é importante no controlo de @8 Kolmogorov-Smirnov, Transformacao de Box-
trabalhar neste sentido, o Programa Nacional de diversas patologias, como o sindroma de Cushing @8 Cox, Mapa do processo, calculo do nivel Sigma;
Avaliacao Externa da Qualidade (PNAEQ), tem (sobreproducao), a doenca de Addison (subproducao), @8 Analyze: Brainstorming, Diagrama de causa-
COmMO mISsao a promocao, organizacao e hipopituitarismo (diminuicao da secrecao de hormonas @ efeito, Matriz de Risco;

coordenacao de programas de Avaliacao Externa pela hipofise), a hiperplasia (aumento de volume de um @& Improve: Brainstorming, Matriz de Prioridades,
da Qualidade (AEQ), e o objetivo de avaliar o orgao pela multiplicacdo celular) e o carcinoma supra- B8 5W2H, Teste Piloto, Teste de Bartlett, Teste de
desempenho interlaboratorial dos Ilaboratorios renal. Por isso, € importante assegurar a determinacao B Hipoteses: diferenca entre médias;

participantes. de concentracOes exatas. Plano de monitorizagao e controlo.

Resultados e discussao

- f ~ Define: i _ ; Média E:dsl\’/f:i(()) LSE a |P@Zza)
Esta_ fa-se tem como.objetlvo a Esta fase tem como objetivo a d_e Inigao do projeto e dos 15459310 28341 |-1.15164 | 1.39126 | 0.08207
monitorizacdo e aplicacdo de processos envolvidos nele, a descricao do problemq e a meta j _

novas acodes, de maneira a (3,5 Sigma) a que a equipa se propoe atingir. E também 100 Nivel Sigma Atual
garantir a continuidade dos necessario distribuir funcdes e definir a duracao das acoes. 280
ganhos obtidos com o Contudo, € de extrema importancia ouvir o cliente e definir os 3:60
desenvolvimento das outras seus requisitos de gqualidade, para que o efeito da resolucao 3 40

fases do ciclo DMAIC. do problema, va ao encontro das expetativas deste. 3,20
3,00
2,80

 §

Improve:
Nesta fase, foram discutidas solucbes para as causas prioritarias e 5 60
fol selecionada a solucao a implementar, através de uma matriz de 2:40
prioridades, tendo em conta 0s critérios custo, impacto e rapidez da 220
Implementacao das acoes de melhoria. Foi selecionada a acao que Define 2,00
tem a ver com a amostra de AEQ e elaborado um teste piloto em Al A2 A3 A4 A5 AB A7 A8 A9 AL All Al2

Figura 2 — Nivel da qualidade sigma para cada ensaio, com amostras de controlo

gue foram recomendadas varias acoes relacionadas com o de diferentes concentracoes
procedimento de manuseamento da amostra. Com O0S

resultados enviados pelos laboratérios, avaliou-se quanto
as diferencas entre medias e variancias entre amostras,
atraves de um teste de hipoteses e pelo teste de Bartlett,
respetivamente. Verificou-se gue nao existem diferencas
significativas e como tal agruparam-se o0s valores das
diferentes amostras. Chegou-se a um nivel da qualidade

Depois da recolha dos dados, do ajustamento dos outliers

pelo algoritmo A, da transformacao em bias, da verificacao da
normalidade pelo Teste de Kolmogorov-Smirvov e nos casos onde

esta nao se verifica, da utilizacao da transformacao de Box-Cox,
construiu-se uma tabela ANOVA (Analise de Variancia). Pelas
Sigma de 3,6 (Figura 4), pelo se pensa Média 0,11277 improve estatisticas de teste, os metodos analisados nao sdo
ter atuado na causa principal do | Desvio Padrdo |0,06541 S|gn_|f|cat|vame_nt% diferentes, ao contrario d_as E:once_ntragoes.
broblema., a 2,09803 Figura 1 — Fases do ciclo DMAIC Assn_n, a avaliacao _do desempenho I_gbor%torlal, é r,eallzada por

P(Z 2 a) 0,01795 ensaio de AEQ, evitando-se a estratificacdo por métodos. Sera

Categoria ou ~ _ DPMO 17951 _ _ )
causa orincinal |A\60€s de Melhoria Nivel sigma global| 3,60 obtido um conjunto de 12 valores (2 ensaios por ano, com duas

S1: Revisio do procedimento de controlo de amostras cada, durante 3 anos), para o nivel Sigma. Na fase

Instalagoes

qualidade de avaliagdo externa, andlise/avaliagéo Amosirs T FiSpe e Measure, caraterizada pelo tratamento estatistico dos dados,

de AEQ ambientais analitico

dos refatorios de AEQ depols das agoes tomacas e T «« Cchegou-se a um nivel sigma médio de 2,82 igua 2. A
contactar o fornecedor das amostras de controlo. - - as do ar cadequadas

S2: Harmonizacdo da utilizacdo das especificacdes n_ ef, G | S ~especificagao da qualidade utilizada neste calculo, foi a
da qualidade, valores de referéncia, decisGes e G\ e e b St T NI e referida no CLIA (Clinical Laboratory Improvement

clinicas e calculo de incertezas. N R e, A S e Amendments) para o parametro cortisol (25%-
S3:. Formacéao e avaliacao da eficacia da formacao, o uado

Eﬁ%uz:r?g: revisdo de procedimentos e auditorias internas de o wme)  VAIOr Maximo admissivel para o valor do bias).

Amostra de AEQ

Relatorios e
resultados

diferentes

Ve rifi Ca(; é.o . . Lote diferente Acondicionament of
Figura 4 — Avaliacao de solucbes de melhoria para as causas prioritarias e ——. \ Probabilidade de Gravidade do dano

Diferentes marcas

resultado do teste piloto | | ocorrer dano Ligeiro Moderado Extremo/Elevado
Analyze: 1 Muito improvavel

Nesta fase, foram listadas as potenciais causas do problema da variabilidade .,/ =« (raro)
dos resultados, sendo que estas foram distribuidas pelas causas principais "= Pouco provavel
definidas num diagrama causa-efeito. As causas principais foram avaliadas ™ Provavel v Equipamento
guanto a gravidade e probabilidade de ocorréncia, numa matriz de risco. (possivel) |V Transporte
Segundo essa avaliacdo, considerou-se prioritario atuar nas causas que tém a Muito provavel

, . (esperado)
ver com a amostra de AEQ, recursos humanos e relatorios e resultados (rigura 3).

Figura 3 — Diagrama de causa-efeito e utilizacdo das causas principais para construcao da matriz de risco

Conclusoes

Pelo resultado obtido para o nivel de desempenho laboratorial na fase Measure (2,82 Sigma), e sabendo gue o nivel sigma ideal seria de 6, existe claramente uma
oportunidade de melhoria da qualidade. Atravées da analise das causas mais provaveis para o problema da variabilidade interlaboratorial, na fase Analyze, e da
selecao e implementacao das acoes de melhoria, na fase Improve, fol possivel constatar que estas foram adequadas, pois atingem o foco do problema, aumentando o
nivel sigma (para 3,6), de acordo com as expectativas. Alcancou-se a meta determinada na Fase Define (de 3,5 Sigma), no entanto, sera necessario garantir gue as
melhorias continuam a fazer-se sentir a longo prazo (Fase Control). O beneficio principal desta melhoria sera para os utentes, visto que podem ter maior confianca nos
exames laboratoriais de diagnostico e controlo de patologias.
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