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_Resumo

A determinagao da glicose no sangue desempenha um papel fundamental
no diagndstico, monitorizag&o do tratamento e do controlo da diabetes. O
principal objetivo deste estudo foi a avaliagao do nivel Sigma dos laboraté-
rios participantes no programa de Quimica Clinica do PNAEQ (2014-2016)
relativamente a quantificagao da glicose, através de duas avaliagoes distin-
tas deste indice de qualidade. Na avaliagdo por amostra foi considerada
a especificagdo minima da qualidade baseada na variabilidade biologica e
obteve-se um nivel Sigma médio de 1,63, resultante de 33 amostras consi-
deradas. Na avaliag@o por laboratério foi considerada a especificagao de-
sejavel da qualidade baseada na variabilidade biologica, sendo avaliados
79 laboratérios que originaram um nivel Sigma médio de 1,70. Ambas as
avaliagdes indicaram niveis de desempenho que evidenciam a necessida-
de de melhorias. Torna-se, assim, necessario identificar as causas para o
desempenho apresentado e incentivar os laboratérios a implementar agoes
que permitam eliminar ou reduzir a ocorréncia de erros e diminuir a variabi-
lidade dos resultados.

_Abstract

Glucose quantification plays a key role in the diabetes diagnosis and treat-
ment monitoring. The main objective of this study was to evaluate the
Sigma level of the participant laboratories of the Clinical Chemistry pro-
gram of PNAEQ (2014-2016) regarding the Glucose quantification, through
two different approaches. In the evaluation per sample, the minimum qual-
ity specification based on biological variability was considered and it was
obtained a mean Sigma level of 1.63, considering 33 samples. In the evalu-
ation per laboratory the desirable quality specification based on biological
variability was considered and 79 laboratories were evaluated, obtaining a
mean Sigma level of 1.70. Both evaluations indicated performance levels
that require improvement actions. Therefore, it is necessary to identify the
causes for the observed performance and encourage the laboratories to
implement improvement solutions that allow to eliminate or reduce the oc-
currence of errors and decrease the results variability.

_Introdugéo

Entre 1980 e 2014, a prevaléncia da diabetes a nivel mundial
duplicou, tornando-se numa epidemia global que afetava, em
2014, cerca de 422 milhdes de pessoas (). A nivel europeu,
Portugal é o pais com a mais elevada prevaléncia da diabetes,
com projecOes que apontam para o agravamento deste indica-
dor até 2024 (2),

Considerando a elevada prevaléncia e as projecdes de cresci-
mento desta doenga ndo transmissivel, ¢ fundamental garantir
diagndsticos corretos e a monitorizagéo eficaz do tratamento e
controlo, contexto no qual a determinagao da glicose assume
vital importancia.

O Programa Nacional de Avaliacdo Externa da Qualidade
(PNAEQ), coordenado pelo Instituto Nacional de Sadde Doutor
Ricardo Jorge, disponibiliza anualmente seis ensaios de Qui-
mica Clinica com o objetivo de avaliar 0 desempenho dos la-
boratérios que participam voluntariamente no PNAEQ, tendo
em vista contribuir para a comparabilidade e harmonizagdo de
resultados entre laboratorios.

A metodologia Seis Sigma permite avaliar um processo quanto
a sua capacidade para atingir o valor-alvo especificado. O valor
do nivel Sigma reflete a taxa de erros de um dado processo,
sendo que quanto maior for o valor na escala Sigma, menor €
a probabilidade do processo produzir resultados que ndo cum-
prem as especificagcdes da qualidade.
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_Objetivo

O principal objetivo deste estudo foi aplicar a metodologia
Seis Sigma na avaliacdo do desempenho dos laboratérios
participantes no PNAEQ relativamente a determinacéo da gli-
cose, utilizando duas anélises distintas: uma por amostra e
outra por laboratério.

_Material e métodos

Foram consideradas as respostas dos laboratérios participan-
tes no programa de Quimica Clinica do parametro glicose, e
que apresentaram respostas ao envio de pelo menos 8 amos-
tras (79 laboratérios) no periodo 2014-2016 (total de 36 amos-
tras). Aplicou-se o algoritmo A, referenciado na norma ISO
13528 (3), aos resultados dos laboratérios participantes de
forma a obter uma estimativa robusta da média de consenso,
ou seja, menos sensivel a presenca de outliers.

Utilizando os valores obtidos do algoritmo A (outliers corrigi-
dos) foram aplicadas duas analises para a determinagéao do
nivel Sigma:

1 - Determinacao do nivel Sigma por amostra

Foram calculados os bias (equacéo 1) para cada laboratorio,
determinando-se para cada amostra o bias médio.

Equagéo 1

, |valor do laboratério-valor indicativo do fornecedor|
ias =

valor indicativo do fornecedor

Para avaliar as diferengas entre as amostras em termos de
bias médio foi efetuada uma anélise de variancia assumindo
0 cumprimento dos pressupostos estatisticos para a sua apli-
cacao.
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Para determinagao do nivel Sigma foi testada a Normalidade
da distribuicao estatistica dos dados de cada amostra utilizan-
do o teste de Kolmogorov-Smirnov (4). As amostras que néo
seguiam uma distribuicdo normal foram aplicadas transforma-
cbes de Box-Cox ou de Johnson (4).

Foi calculada para cada amostra a probabilidade do bias ex-
ceder a especificacdo minima da qualidade baseada na varia-
bilidade biolégica (5:6). Multiplicando esta probabilidade por
108 obteve-se a taxa de defeitos por milhdo de oportunidades
(DPMO) e o respetivo valor na escala Sigma.

2 - Determinagéo do nivel Sigma por laboratorio

Foi aplicado um modelo de regressao linear aos resultados de
79 laboratérios participantes, de forma a avaliar o desempenho
analitico a longo prazo de cada um. Foi utilizada a folha de cal-
culo Excel “Long-term calculation file”, desenvolvida e fornecida
por Piet Meijer (7), que permite comparar o resultado individual
dos laboratérios com a média de consenso dos respetivos en-
saios e calcular o nivel Sigma através da equacao 2.

Equagéo 2

ErroTotalAdmissivel-Bias

Coeficiente de Variagio

Sigma =

Sendo o Erro Total Admissivel relativo a especificac@o desejavel
da qualidade baseada na variabilidade biologica ().

Recorreu-se ao Seis Sigma enquanto metodologia e métrica,
suportadas pela aplicagao do ciclo DMAIC (Define, Mesure,
Analyze, Improve, Control) (8).
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_Resultados e discussédo

1 - Avaliac@o por amostra

Através da tabela ANOVA (tabela 1), verificou-se que 0s bias
obtidos para as 36 amostras avaliadas apresentam diferencas
estatisticamente significativas, pelo que a concentracao das
amostras tem influéncia sobre 0s mesmos.

Considerando a especificacdo minima da qualidade baseada
na variabilidade bioldgica, calculou-se o nivel Sigma para cada
amostra, optando-se por excluir 3 amostras nesta fase por
apresentarem valores aberrantes. Obteve-se um nivel Sigma
médio de 1,63 (maximo de 2,15 e minimo de 0,74), sendo supe-
rior a 2 em 15,2% das amostras. (grafico 1).

Tabela 1; [] Tabela ANOVA

2 — Avaliacao por laboratério

Através da aplicagao do modelo de regressao linear foram
avaliados 79 laboratérios, cuja média do nivel Sigma foi 1,70
(maximo de 3,40 e minimo de 0,56), relativo a especificacao
desejavel da qualidade baseada na variabilidade biologica.
Obteve-se um nivel Sigma superior a 2 em 34,2% dos labora-
térios (grafico 2).

Pela avaliagéo por laboratério a percentagem de niveis Sigma
>2 (34,2%) é cerca de duas vezes superior a obtida pela ava-
liagdo por amostra (15,2%), 0 que podera ser devido ao facto
de se considerar como valor-alvo no primeiro caso a média de
consenso e no segundo o valor fornecido pelo fabricante.

Grafico 2: [ Histograma do nivel Sigma por laboratério.
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Gréafico 1: 2 Nivel Sigma para cada amostra (Sigma médio = 1,63).
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_Conclusdes

Apesar das diferencas entres as duas avaliagdes e da utiliza-
cao de diferentes critérios das especificagcdes da qualidade, a
média dos niveis Sigma obtida para o desempenho laboratorial
é semelhante (1,63 - avaliagdo por amostra com especificagao
minima; e 1,70 — avaliagao por laboratério com especificacao
desejavel).

O facto da média do nivel Sigma ser inferior a 2 e de apenas
34,2% dos laboratérios obterem um nivel Sigma superior
a 2 evidéncia a necessidade de implementacdo de agoes
melhoria.

Para tal é necessario identificar as causas da variabilidade dos
resultados de forma a serem aplicadas a¢des de melhoria que
eliminem ou reduzam a ocorréncia de erros e permitam dimi-
nuir a variabilidade dos resultados. Pretende-se obter um nivel
Sigma superior ao calculado inicialmente, traduzido em resul-
tados mais exatos e precisos e numa maior harmonizagao dos
resultados interlaboratoriais na determinagao da glicose.

Este trabalho traduz a fase Measure do ciclo DMAIC sendo
temas a abordar posteriormente as fases Analyze, Improve e
Control, finalizando o ciclo.
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